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Cet essai porte sur la responsabilité du fabricant de produits 
pharmaceutiques en droit québécois. Une première partie s'intéresse aux 
obligations auxquelles sont assujettis les fabricants, soit l'obligation 
de di 1 i gence et de renseigner. Dans la seconde partie, ce sont les 
recours · contre les fabricants de produits pharmaceutiques qui retiennent 
notre attention. Nous étudieron~ alors un cas pratique, celui de la 
drogue DES qui, administrée à des femmes enceint es, pouvait causer le 
cancer à leurs enfants, une vingtaine d'années plus tard. 
The subject of this essay is the liability of the manufacturer of 
pharmaceutical products in the law of Quebec. The first part deals with 
the two basic duties of these manufacturers, namely the duty of care and 
the duty to inform. In the second part, we will examine the remedies 
available to victims of pharmaceutical products by concentrating on the 
practical case of DES, a drug administered to pregnant women which caused 
their chi ldren to suffer from cancer approximately twenty years after 
birth. 
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1. 
INTRODUCTION 
La consommation de médicaments fait désormais partie de notre vie 
quotidienne. Pourtant cet usage comporte des dangers. Le dernier scan-
dale en matière de drogue dangereuse a été celui du DES (1). Cette 
substance absorbée par des femmes enceint es entre 1941 et 1971 pouvait 
dégénérer en cancer chez l'enfant~ naltre et ce, 12 ~ 25 ans plus tard~ 
Dans une série de litiges survenus aux États-Unis, les juges ont dû faire 
preuve de beaucoup d'originalité, voire d'audace pour reconnaltre la res-
ponsabilité des fabricants de produits pharmaceutiques impliqués, alors 
qu'il semblait impossible d'identifier l'auteur du dommage. 
Au Québec, il n'y a pas de contentieux très important dans ce 
domaine (2). Nous nous sommes interrogés sur le sort que pourrait avoir 
une poursuite par une victime de DES devant un tribunal québécois (3). 
Au départ, il a fallu dégager certaines des obligations assujettissant 
les fabricants de produits pharmaceutiques. Nous avons retenu les deux 
principales: l'obligation de diligence dans la fabrication et l'obliga-
tion de renseigner. La première impose la prudence lors de la fabrica-
' tien et une certaine qualité du produit fini. A cet effet le fabricant 
doit, selon le droit civil, respecter les pratiques suivies par l'indus-
trie. De son côté, le législateur fédéral, conformément~ sa compétence 
sur les aliments et drogues, a légiféré en édictant les normes que tout 
fabricant doit suivre par le biais de la Loi sur les aliments et drogues 
(4) et le Rèqlement concernant les aliments et drogues (5). Il s'avère 
intéressant de vérifier si les principes élaborés par la jurisprudence en 
droit ci vi 1 ont leur correspondant dans le droit statutaire fédéral. 
2. 
Quant à l'obligation de renseigner l'utilisateur d'une drogue, ce dernier 
doit ~tre suffisamment informé des dangers auxquels il s'expose en absor-
bant une drogue pour pouvoir valablement décider si le risque encouru 
semble inférieur ou supérieur au bénéfice escompté. Une fois encore, 
nous comparerons l'obligation de renseigner du droit civil, aux normes 
fédérales concernant l'étiquetage des drogues. 
· Les règles concernant le mode d'emploi et la mise en garde re-
tiendront notre attention. Les dernières posent le plus de difficultés; 
la suffisance d'une mise en garde s'évalue selon le degré de connaissance 
spécialisée de la personne à qui elle s'adresse. Si un médecin inter-
vient· auprès du patient, dans le cas d'une drogue obtenue sous ordonnan-
ce, les informations divulguées par le fabricant pourront ~tre plus som-
maires que si le patient se procure seul le médicament. Mais le princi-
pal problème pour le fabricant demeure celui de déterminer quand un ris-
que devient assez sérieux pour qu'il soit divulgué au public? 
Les victimes qui décident de poursuivre un fabricant de produits 
pharmaceutiques disposent de différents recours. En se plaçant sur la 
base contractuelle, les règles concernant la garantie pour vices cachés 
trouvent leur application. Dans cette hypothèse, la victime bénéficie du 
principe de l'article 1527 C.e. qui impose une présomption de connaissan-
ce du vice sur les épaules du fabricant. Cela a pour effet d'empêcher le 
fabricant de s'exonérer par une simple preuve d'ignorance du vice. Trois 
actions s'offrent aux plaignants qui se prévalent de la base (quasi-) dé-
lictuelle: la responsabilité pour le fait des choses, la responsabilité 
du commettant pour le fait de son préposé et bien sûr, la responsabilité 
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Les deux premières, comme nous le verrons plus loin, , pre-pour faute. 
sentent des problèmes de preuve lorsque transposées dans le cadre d•une 
action en responsabilité sur des produits pharmaceutiques; 1 •action pour 
faute, basée sur 1•article 1053 C.e. se veut la plus susceptible d1 être 
utilisée. Ce recours présente quand même des difficultés. La preuve 
d•une faute alors que 1•on fait face à une industrie regroupant des cen-
taines d1 individus semble être assez complexe. De même à 1•égard du lien 
de causàlité, comment relier une faute à un dommage si le plaignant uti-
lise en même temps plusieurs médicaments ou s•il souffre de plusieurs 
maladies! 
Voilà quelques unes des questions que nous aborderons pour termi-
ner en tentant d1 introduire, par le biais de la jurisprudence québécoise, 
des solutions originales retenues par le droit américain en matière de 
responsabilité du fabricant de produits pharmaceutiques. 
4. 
TITRE 1. LES OBLIGATIONS AUXQUELLES SONT ASSUJETTIS LES FABRICANTS DE 
PRODUITS PHARMACEUTIQUES 
CHAPITRE 1 - LE DROIT COMMUN 
Si les obligations des fabricants de produits pharmaceutiques 
s'avèrent méconnues en droit québécois, c'est sans doute parce qu'il y a 
eu peu de litiges dans ce domaine jusqu'à maintenant. Nous devrons pro-
céder par . analogie avec les règles assujettissant les fabricants de 
divers produits pour déterminer lesdites obligations. Mais auparavant, 
nous nous devons de situer le lecteur dans le contexte particulier de ce 
secteur pour être en mesure de mieux saisir la portée des obligations des 
principaux acteurs de 1 'industrie pharmaceutique. 
A. CONTEXTE PARTICULIER DE L'INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE 
1. Toute drogue comporte un danger 
L'industrie pharmaceutique, secteur d'activités très lucratif, 
comporte des risques élevés. Elle est sujette à de nombreuses possibili-
tés de poursuites en raison de la nature même de ses produits: chaque 
drogue étant un poison potentiel dont seule la posologie varie. L'épi-
neux problème de cette industrie provient du fait qu'aucune drogue n'est 
complètement sûre, tel que le rapporte un auteur américain: 
, 
"Althought drugs may be properly manufactured, 
it is not presently possible to design an ef-
fective but completely safe drug. Almost all 
drugs have the potential to inflict serious 
harm. A problem arises in determining when 
this potenti al renders these drugs defective 
within the meaning of the law." (6) 
5. 
Evidemment, certaines drogues seront moins susceptibles que d'au-
tres de produire une réaction inattendue ou non désirée. Mais il demeure 
que chaque année, des personnes vont mourir des effets d'une drogue con-
sidérée jusque-là inoffensive (7). 
Chaque drogue consiste en une composante chimique agissant sur le 
corps d'une façon parti cu 1 i ère. Ces produits s'ut i 1 i sent pour di verses 
fonctions, soit pour guérir, diagnostiquer un état ou promouvoir la san-
té. Le corps réagit différemment selon qu'il absorbe, distribue, métabo-
lise, désintoxique ou excrète le médicament (8). De même, une drogue 
peut avoir une action directe sur un ou plusieurs organes visés, une 
action indirecte en empêchant un autre organe d'intervenir ou même une 
drogue peut stimuler un autre organe pour que ce dernier ait un effet sur 
la partie du corps que l'on veut atteindre. Bref, il y a autant de com-
binaisons possibles qu'il y a de médicaments disponibles pour soigner. 
Il arrive fréquemment toutefois qu'une drogue entraîne une action directe 
sur le métabolisme tout en ayant des effets secondaires sur une autre 
partie du corps. Prenons l'exemple d'un des médicaments les plus banals, 
en apparence du moins, l'acide acétylsalicylique plus connu sous le nom 
d'aspirine. Cette drogue a comme principale propriété de réduire la dou-
leur, mais la liste des effets secondaires s'étire un peu plus. Si on 
examine les réactions de liaspirine chez la femme enceinte, celle-ci 
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risque d'avoir des saignements durant la grossesse et de subir un travail 
plus long lors de l'accouchement. Quant aux effets secondaires chez 
l'enfant à naître on retient les maladies du coeur, le mongolisme etc. 
Malgré ces constatations alarmantes, des statistiques révèlent que 80% 
des femmes enceintes consomment de l'aspirine durant leur grossesse 
(9). Plusieurs produits pharmaceutiques, comme l'aspirine, entraînent 
des problèmes de santé importants et continuent d'être utilisés couram-
ment. 
Soulignons l'importance de l'effet des drogues sur le foetus. 
Les réactions des médicaments que prend la mère sur son enfant à naître 
ne sont observées que depuis quelques années. Voilà pourquoi nous nous y 
intéressons particulièrement. Jusqu'en 1960, i 1 y avait une croyance 
généralisée à l'effet que le placenta _protégeait le foetus de toutes 
influences extérieures. On croyait alors qu'un médicament pris par la 
mère durant sa grossesse n'atteignait pas l'enfant, et que les malforma-
tions provenaient uniquement des déficiences du baggage génétique reçu 
des parents {10). 
Pourtant, un foetus menacé par une drogue risque de subir une 
malformation de structure à la naissance ou un défaut fonctionnel dans 
.. 
son développement. A un point extrême, une drogue peut entraîner des 
effets tératogènes chez le foetus par le développement d'un monstre. La 
thalidomide constitue l'exemple par excellence d'une drogue tératogène 
avérée inoffensive pour la femme (11). 
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c•est durant le stage de croissance de 1•embryon que les malfor-
mations les plus critiques peuvent survenir, plus exactement de la con-
ception jusqu•à la huitième ou neuvième semaine (12), la relation 
étant inversement proportionnelle entre le risque élevé et le nombre de 
semaines de maturité de 1•embryon. Ainsi, au fur et à mesure que les 
organes se forment, la possibilité que des influences extérieures affec-
tent 1•enfant à naître décroissent. Il est difficile toutefois, d•isoler 
les drogues tératogènes car les chiffres démontrent qu•une femme prend en 
moyenne di x différents médicaments durant sa grosses se (13). Comment 
identifier _k produit pharmaceutique à 1•origine du dommage le cas 
échéant? De même la causalité entre le dommage et le produit vicié est 
difficile à établir lorsque 1•enfant naît avec des problèmes de santé 
multiples. Est-ce une drogue à 1•origine du dommage ou est-ce la consé-
quence d•une seconde maladie? Un autre élément susceptible de poser le 
problème de 11 identification du produit provient du délai qui peut 
s•écouler entre 1•absorption de la drogue et la constatation du dommage 
( 14). Ces quelques remarques avaient pour objet de nous faire réali-
ser que toute drogue comporte un danger pour 1 a santé du preneur mais 
aussi, à chaque fois que le preneur est une femme enceinte, pour son 
foetus. 
2. Le dilemme du fabricant: profit et/ou produits sécuritaires 
Le problème de 1 a sécurité des produits est éterne 1. Le fabri-
cant doit continuellement faire le choix de la course au profit avec le 
risque de mettre en marché des produits moins éprouvés. o•autant plus 
que dans ce secteur il est reconnu que: 11 the risk-benefit ratio of these 
8. 
drugs still favars marketing" (15). La découverte de nouveaux pro-
duits est extrêmement coûteuse et seule une fraction des nouveaux pro-
duits sera mi se en marché (16). Les manufacturiers se 1 ançant dans de 
tels investissements subissent de fortes pressions venant des dirigeants 
de leur compagnie pour mettre en marché les découvertes le plus vite pos-
sible de façon à rentabiliser l'aventure (17). Mais les fabricants 
devront se rappeler qu'ils ne seront jamais poursuivis pour n'avoir pas 
mis en ·marché une drogue assez rapidement. L'inverse pourra être vrai 
toutefois; la plupart des litiges impliquant un fabricant de produits 
pharmaceutiques portent sur un manquement à l'obligation de diligence ou 
à l'obligation d'informer. 
Nous allons maintenant nous attarder aux obligations assujettis-
sant le fabricant de produits pharmaceutiques. 
B. LES OBLIGATIONS DU FABRICANT DE PRODUITS PHARMACEUTIQUES 
Le fabricant de produits pharmaceutiques a, comme la plupart des 
fabricants, deux obligations générales: une obligation de diligence dans 
la fabrication et une obligation d'informer. Cette dernière, nous le 
verrons, est issue de la première. 
1. L'obligation de diligence 
Les drogues sont différentes de tout autre produit car bi en que 
fabriquées et utilisées en suivant toutes les étapes pr~scrites à la 
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lettre, une réaction inattendue ou non désirée peut survenir et causer un 
grave préjudice. Le devoir de diligence du fabricant de produits pharma-
ceutiques subsiste, tant dans la fabrication que lors de la mise en mar-
ché de ses produits. 
L'obligation de diligence peut se définir en deux volets. Le 
premier, consiste en l'obligation pour le fabricant de drogues de suivre 
les pratiques respectées par l'industrie. D'une part le fabricant doit 
observer les normes contenues au Règlement concernant les aliments et 
drogues (18) que nous allons étudier en détail au second chapitre de 
la présente partie. D'autre part, l'obligation de diligence exige du 
fabricant qu'il se tienne informé (19) des problèmes causés par un 
médicament qu'il fabrique et qui se trouve déjà sur le · marché. Ainsi un 
fabricant pourrait être appelé à modifier une composition d'un de ses 
produits ou à retirer du marché un médicament qui cause de graves préju-
dices aux utilisateurs. 
L'autre aspect de l'obligation de diligence du fabricant consiste 
à prévoir les risques probables pouvant survenir lors de l'utilisation de 
ses produits. Le juge Taschereau décrit 1 'étendue de cette obligation: 
11 La loi n'exige pas qu'un homme prévoie tout ce 
qui est possible. On doit se prémunir contre 
un danger à condition que celui -ci soit assez 
probable, qu'il entre ainsi dans la catégorie 
des éventualités normalement prévisibles. 
Exiger davantage et prétendre que l'homme pru-
dent doive prévoir toute possibilité, quelque 
vague qu'elle puisse être, rendrait impossible 
toute activité pratique. 11 (20)(nos souligne-
ments.) 
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Cela implique qu'un fabricant ne devra pas mettre sur le marché 
un produit n'ayant pas été suffisamment mis à l'essai puisqu'il serait 
incapable d'en prévoir les risques. Il y aurait alors un bris de l'obli-
gation de diligence qui pourrait devenir une entorse à l'obligation d'in-
former. Cette dernière, nous le verrons à l'instant, n'étant pas satis-
faite puisque le fabricant n'a pas pu divulguer des risques qu'il igno-
rait jusqu'alors. 
L'obligation de diligence exige du fabricant qu'il se conforme 
aux pratiques de l'industrie et qu'il anticipe les risques probables. 
2. L'obligation de renseigner 
Pour définir le contenu de l'obligation de renseigner du fabri-
cant de produits pharmaceutiques, nous allons rappeler quelques principes 
établis par la jurisprudence québécoise. Pour cela, il faut faire une 
distinction entre une relation contractuelle ou (quasi-) délictuelle 
entre les parties. 
a) L'obligation de renseigner sur la base contractuelle 
Au Québec, l'unanimité n'est pas encore faite quant à savoir si 
une obligation contractuelle de renseigner est reconnue dans notre droit 
(21). Lorsque présente, elle découle de l'obligation plus générale de 
diligence dont ellè est une des composantes, comme le démontre le passage 
suivant tiré de l'affaire Trudel v. Clairol Inc. of Canada: 
"The Court therefore finds it reasonable that a 
manufacturer should take steps to ensure that 
his product shall not fall into the hands of 
the public without proper instructions for its 
use and a warning as to the danger of misuse." 
(22) 
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L'obligation de renseigner a pour objet de parer à l'ignorance de 
celui qui emploie le produit. Il faut donc mettre en relation le degré 
d'information requis avec le danger découlant de 1 'utilisation. 
Deux obligations particularisées sont issues du devoir d'infor-
mer, soit l'exigence d'indiquer un mode d'emploi et celle de mettre en 
garde 1 'utilisateur contre les dangers du produit {23). Le mode d'emploi 
sert à une double fonction, il permet d'éviter les dangers mais aussi à 
procurer la jouissance du produit. En donnant des instructions appro-
priées, le fabricant procure au consommateur la jouissance utile du bien, 
lui évitant ainsi un préjudice (24). Du côté de la mise en garde contre 
les dangers que comporte le bien, la jurisprudence québécoise a établi 
quelques principes, dont nous relatons ici les grandes lignes. Dans une 
affaire devant la Cour supérieure, impliquant le défaut de renseigner 
d'un fabricant, le juge Cliche a reconnu une faute du manufacturier-ins-
tallateur pour n'avoir pas averti des dangers d'explosion lors de l'arrêt 
de fonctionnement du produit, en l'occurence une chauffrette à gaz (25). 
Dans une approche similaire devant les tribunaux, on a jugé que le silen-
ce du fabricant pouvait generer un danger constituant un défaut caché 
( 26). De même en Cour d' appe 1 1 e juge A 1 bert r~ayrand, déci da nt l' af-
faire Wabasso, soutenait que l'obligation d'informer devenait accrue 
lorsque le silence mettait en péril la sécurité de l'acheteur (27). 
Enfin, le juge Laskin dans Lambert c. Lastoplex Chemicals Co. (28), a 
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déclaré que lorsqu'un produit sur le marché comporte un danger, le manu-
facturier a le devoir de spécifier l'étendue des dangers et que le degré 
de spécification requis varie proportionnellement avec l'étendue du dan-
ger. 
Une autre série de décisions démontre que les tribunaux ont tout 
de même reconnu une limite à cette obligation de renseigner. Dans 
~ 
Chevrette v. Commission Hydro-Electrique du Québec (29) il fut jugé 
que ce ne sont pas tous les risques qui devaient être divulgués. En 
l'espèce, Hydro-Québec ne fut . pas reconnue responsable de la mort par 
suffocation de 1824 poulets pour ne pas avoir averti un éleveur de pou-
lets de se munir d'un système d'alarme réagissant en cas de panne d'élec-
tricité, ce que tout éleveur de poulets avisé aurait fait. Ainsi, la 
jurisprudence considère que ce ne sont pas tous les dangers qui doivent 
être divulgués: 
"Dans les circonstances la Cour ne voit pas 
comment elle imposerait une obligation au ven-
deur de mettre en garde les acheteurs éven-
tuels contre un danger possible que toute per-
sonne raisonnablement prudente connaît et con-
tre lequel elle se prémunit naturellement." 
(30) 
En somme, le fardeau de preuve du demandeur qui invoque le défaut 
de remplir l'obligation de renseigner sera de prouver la faute ou la 
négligence du vendeur de ne pas avoir suffisamment prévenu l'acheteur des 
dangers possibles. On ne limitera pas 1 'obligation d'informer aux objets 
nouveaux ou aux produits comportant un danger car: 
"[L]•arbitraire de tels crit~res se rév~le 
incompatible avec les fins poursuivies, soit 
notamment une protection efficace de 1• ache-
teur." (31) 
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Un autre facteur important influencera l•étendue de l 1 obligation 
d•informer: la qualité de ]•acheteur, à savoir S 1 il est profane ou pro-
fessionnel. Lorsqu•on se trouve en présence d•un professionnel, 1•obli-
gation d•informer sera moins lourde. La Cour suprême a accepté ce prin-
cipe dans 1•arrêt Trudel v. Clairol Inc. of Canada (32) à 1•effet que 
la quantité d•information donnée par le fabricant pourra varier selon le 
degré d•expertise de ]•utilisateur. Dans cette affaire, un propriétaire 
de salon de coiffure avait un contrat d•utilisation restrictive des pro-
duits de la compagnie Clairol pour le bénifice exclusif de son métier de 
coiffeur. Le défendeur-appelant a violé son contrat en offrant à ses 
clients les produits qu 1 il s•était engagé à ne pas vendre. Le fabricant 
avait mis en marché un produit capillaire dans deux contenants différents 
dont 1• un était destiné aux profession ne 1 s et 1• autre aux consommateurs 
"ordinaires". Le premier récipient n•arborait que quelques informations 
tr~s sommaires (tels le nom, la couleur et la quantité) alors que le 
second contenant affichait un mode d•emploi explicite avec les mises en 
garde nécessaires. Les juges, en reconnaissant la violation d•un contrat 
valable ont approuvé deux modes d1 obligation de renseigner. De même, les 
arrêts Chevrette (33) et Gauvin {34) ont considéré que le bénéfi-
ciaire d1 électricité éleveur de poulets dans le premier cas et utilisa-
teur de tondeuse à gazon dans le second, étaient des consommateurs aver-
tis, c•est-à-dire que 1•obligation d1 informer était moins accrue à leurs 
égards. Le degré de professionalisme s•évalue donc par rapport au degré 
de connaissances spécifiques de 1•utilisateur face au produit (35). 
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En résumé, rappelons que l~obligation de renseigner sur la base 
contractuelle est issue de l'obligation générale de diligence et a pour 
objet de protéger l'utilisateur contre son ignorance. Le mode d'emploi 
sert à procurer la jouissance utile alors que le défaut d'indiquer les 
mises en garde appropriées constitue une faute. L'étendue des renseigne-
ments à indiquer au cocontractant varie avec le degré de connaissance de 
la personne à qui le fabricant s'adresse. Enfin, ce dernier n'a pas à 
dévoiler au professionnel, pas plus qu'aux consommateurs toutes mises en 
garde contre lesquelles tout individu se prémunit naturellement. 
b) L'obligation de renseigner sur la base (quasi-) délictuelle 
Un litige pourra reposer sur un délit ou un quasi-délit suite à 
la violation d'une obligation légale préexistante (36}. 
Nous allons reprendre ici les deux obligations particulières 
issues du devoir plus général de renseigner: l'exigence d'avoir un mode 
d'emploi et celle d'avertir des dangers d'utilisation du produit. 
Le mode d'emploi fait donc partie du devoir d'information et il 
s'adresse à l'utilisateur du produit, c'est-à-dire à celui auquel est 
destiné ledit produit. Par exemple, un enfant est malade et on lui admi-
nistre une aspirine, l'étiquette devra, selon les principes du droit 
civil, prescrire la quantité suffisante pour un enfant si cette quantité 
est différente de celle requise par un adulte. L'enfant dans cette 
situation n'intervient pas à titre de cocontractant mais bien en tant que 
bénéficiaire principal. C'est alors le régime (quasi-) délictuel qui 
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s'applique. Nous soutenons par ailleurs que cette obligation de communi-
quer le mode d'emploi à l'utilisateur ne s'étend pas au tiers (37). Pour 
remplir les conditions du véritable tiers, ce dernier ne doit être ni 
cocontractant, ni l'utilisateur principal. Ainsi celui qui vole le médi-
cament d'une autre personne et s'en trouve blessé suite à un mode d'em-
ploi insuffisant ou inexistant co~se~verait, selon nous, son recours sous 
la base quasi-délictuelle en tant qu'utilisateur du produit vicié puisque 
le "voleur" de médicament ne remplierait pas la qualité de tiers. Qui 
donc satisferait à la qualité de tiers dans notre hypothèse de base? Le 
cas du foetus constitue l'exemple parfait du tiers (38). Or nous ne 
croyons pas que le mode d'emploi s'adresse à lui, il doit plutôt s'adres-
ser à la mère l'utilisatrice principale, puisque c'est cette dernière qui 
décidera si elle prend le médicament. 
Par contre il est reconnu, sur la base (quasi-) délictuelle comme 
sur la base contractuelle, que le fabricant doit mettre en garde des dan-
gers d'utilisation tant le preneur que les tiers. Il s'agit d'une obli-
gation se rattachant au devoir de sécurité et de protection des biens et 
des personnes ( 39). Reprenons l' exemp 1 e d'une femme enceinte consomma-
trice d'un produit pharmaceutique, celle-ci devra être informée par des 
mi ses en garde des effets que peut comporter le produit pharmaceutique 
sur elle aussi bien que sur son foetus, le tiers. Il s'agit pour la mère 
de pouvoir valablement décider si le risque pour son enfant est supérieur 
ou inférieur aux bénéfices recherchés. 
En résumé, le contenu de l'obligation de renseigner sur la base 
(quasi-) délictuelle est le suivant, face à l'utilisateur il y a une 
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obligation de communiquer le mode d'emploi et les mises en garde. Du 
côté du tiers, 1 'obligation d'informer n'existe qu'à l'égard des mises en 
garde; en effet il n'y a pas de telle obligation concernant le mode d'em-
p 1 oi. 
c) Dispositions finales concernant les mises en garde et le rôle du médecin 
Avant de passer à l'étude du droit statutaire concernant l'obli-
gation de diligence et d'informer, nous voulons apporter quelques préci-
sions concernant les mises en garde et le rôle du médecin. Ces remarques 
trouvent leur application aussi bien à l'égard d'un litige sur la base 
(quasi-) délictuelle que sur la base contractuelle. 
Un premier fait intéressant à constater est que 70 à 80% des ré-
actions inattendues des médicaments résultent des effets connus des dro-
gues. L'obligation de renseigner vise précisément ces effets connus: 
"Because imposition of a duty to warn is jus-
tified by the actual and constructive knowled-
ge of the manufacturer ... [t]he drug is consi-dered defective only if the manufacturer does 
not warn of a known hazard." (40) 
Dans les faits, le fabricant est assujetti à l'obligation de 
renseigner, même s'il ignore la cause exacte d'une réaction possible. 
Une des questions les plus importantes que soulève la responsabilité du 
fabricant de produits pharmaceutiques quant à son obligation d'informer, 
résulte de l'étendue de la divulgation des risques. Quels risques le 
fabricant doit-il dévoiler en droit québécois? Puisque nous n'avons 
aucune décision à cet égard, nous devrons une fois de p 1 us procéder par 
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comparaison. Le juge Malouf dans Schierz v. Dodds (41) a établi une 
règle lorsqu'un médecin prescrit un médicament à un patient: 
"In any event, i t i s i ncumbent on the · doctor 
to disclose to the patient any risks resulting 
from the use of oral contraceptives." (42) (nos soulignements) 
Alors que cette décision précise que tous risques résultant de 
l'utilisation de médicaments devraient être divulgués par le médecin, 
nous croyons plutôt que seuls les risques graves, tels la paralysie et la 
mort, doivent toujours être divulgués par le fabricant et ce, sans tenir 
compte de leurs faibles chances. Dans la même voie, tous les risques 
importants en terme de fréquence devraient être dévoilés par le fabri-
cant (43). Un auteur américain, spécialiste de la question des drogues, 
a suggéré aux fabricants de drogues; la divulgation d'un risque à chaque 
fois qu'il y a une probabilité d'au moins 1 chance sur 10 000 (44). 
Voilà qui nous conduit à la prochaine interrogation, à qui le 
fabricant doit-il divulguer ces risques? C'est ici que la question du 
rôle du médecin entre en jeu. Nous devons alors opérer une distinction 
entre les drogues obtenues avec ou sans prescription. 
Les informations concernant le mode d'emploi et les mises en 
garde d'une drogue obtenue sans ordonnance, c'est-à-dire sans interven-
tion du médecin, devront être communiquées directement au consommateur 
(45). Ces informations doivent être claires et compréhensibles pour 
que le patient normalement diligent et prudent soit en mesure de compren-
dre et d'appliquer lesdits renseignements. C'est le critère objectif 
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traditionnel que 1•on retrouve ici. Les drogues ainsi obtenues serviront 
à 1•automédicamentation du patient. Il est regrettable toutefois qu•une 
croyance populaire soit propagée voulant que des médicaments obtenus sans 
l•intervention d•un médecin s•avèrent inoffensifs. Il en résulte que 
nombre de consommateurs ne lisent pas la documentation qui leur est des-
tinée et ignorent qu•ils sont sujets à des problèmes potentiellement très 
sérieux (46). Il semble donc que dans un litige opposant un fabricant 
de drogues à un consommateur se plaignant de n•avoir pas été informé des 
risques que comportait l•utilisation du médicament, le fabricant pourrait 
lui opposer la littérature accompagnant la drogue iorsque celle-ci divul-
gue le risque encouru (47). 
Les règles sont différentes si le médicament doit être obtenu sur 
prescription d•un médecin, ce dernier intervient alors comme intermédiai-
re informé auprès du bénéficiaire (48). Il apparaît que la suffisance 
de l 1 information concernant la divulgation des risques devient une ques-
tion de fait. 
Toute 1• énergie de 1 a pub 1 i cité du fabricant à 1• égard de ses 
produits est dirigée vers le médecin. Ceux-ci devront agir prudemment 
dans la sélection des drogues qu•ils vont prescrire à leurs patients. 
Les compagnies utilisent à leur égard les mêmes techniques qu•avec le 
public, la publicité massive. Certaines études révèlent que les médecins 
acceptent très vite de prescrire les nouveaux médicaments (49). On 
parle même de lune de miel entre eux et les nouveaux produits qu•ils 
adoptent rapidement pour suivre la mode! Voici le portrait américain de 
ce que nous venons de décrire: 
11 During the first two years of a drugs market-
ing, while the american populus is still being 
tested to determine what effects will be dis-
covered from use of the public, manufacturers 
advertise very heavily in medical journals and 
through ev er y concei v ab le me ans to create a 
drug prescribing pattern for physicians before 
the adverse reactions are published. 11 (50) 
(nos soulignements) 
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Les médecins, tout comme les fabricants, ont 1•obligation de se 
tenir informé des effets négatifs des drogues sur les patients. Avec un 
tel portrait on ne s•étonne plus de rapporter une décision américaine où 
un médecin a recouvre des dommages et intérêts d•un fabricant de produits 
pharmaceutiques pour dommages à sa réputation. En effet, un de ses 
patients a subi un préjudice à cause d•une drogue prescrite par lui, ce 
dernier s•étant basé sur des informations insuffisantes communiquées par 
le fabricant (51). La compagnie a été reconnue responsable d•un man-
quement d•information à 1 •égard du médecin poursuivant (52). 
Il y a une décision de 1•0ntario qui peut nous éclairer sur 
1•obligation de renseigner du fabricant de produit pharmaceutique et sur 
le rôle du médecin en tant qu•intermédiaire renseigné. Il s•agit de 
1•affaire Buchan v. Ortho Pharmaceutical (Canada) Ltd. (53) ou une 
femme poursuit le fabricant Ortho, pour ne pas lui avoir divulgué les 
risques de paralysie inhérent à la consommation de pilules anticoncep-
tionnelles. Elle invoque donc un manquement à 1•obligation de rensei-
gner. Le juge Holland décrit ainsi 1•obligation d 1 informer du fabricant 
et ce, malgré 1 •intervention d•un médecin: 
11 I conclude that at common law not only was 
there a duty to warn the consumer i ndi reet 1 y 
through warni ng doctors of the ma teri al ri sks 
but also, since contraceptive pills are pack-
aged separately in monthly doses to be purcha-
sed by prescription through pharmacists, there 
was a dut y to warn the consumer di reet 1 y by 
including a warning with the pill package. 
The duty to the ultimate consumer would, in my 
opinion at common law, n6t be discharged mere-
ly by warning the doctors ... (54) 
(nos soulignements) 
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Il y aurait en common law une obligation pour le fabricant d'in-
former le consommateur directement même si ce dernier se fait prescrire 
le médicament par un médecin. Nous croyons que le même principe pourrait 
s'appliquer en droit civil québécois, si des circonstances semblables 
étaient présentes. 
Pour terminer, rappelons quelques principes directeurs dans les 
obligations du fabricant. Il doit divulguer les risques connus des dro-
gues. Ces risques dévoilés comprennent tous les risques graves comme 
ceux de paralysie et de mort, ainsi que tous les risques importants en 
terme de fréquence. À l'égard des médicaments obtenus sans prescription, 
le bénéficiaire devra être directement informé des risques inhérents à la 
cons omm at ion du produit. Quant aux risques encourus par 1 a prise d • un 
médicament obtenu sur prescription, ces aléas seront dévoilés au patient 
par son médecin mais aussi dans certaines circonstances (lorsque le médi-
cament est emballé à l'avance par exemple) par le fabricant. 
Enfin le respect des règles concernant l'étiquetage, édictées par 
la Direction générale de la protection de la santé (D.G.P.S.) ne consti-
tue pas une défense à une action sur l'obligation d'informer du fabri-
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cant. Ces normes précisent le minimum à respecter car selon le juge 
Holland de l'affaire Buchan: 
" there is, in my op1n1on, a duty upon the 
manufacturer, in a · case of this type where 
there can be a package insert, to warn of such 
risks and to warn the consuming public whether 
or not any su ch warni ng i s regui red by the 
FOOD and DRUG DIRECTORATE." (55) (nos sou-
lignements) 
Les règles établies par la D.G.P.S. concernant l'obligation de 
diligence et de renseigner n'assurent pas, lorsque suivies, le respect 
des devoirs, mais leur non conformité demeure une faute en soi. L'éten-
due de ces devoirs doit être "reasonable under the circumstances"(56). 
Il s'agit donc d'une question mixte de faits et de droit. 
Nous allons maintenant étudier le droit statutaire canadien sur 
les obligations du fabricant de produits pharmaceutiques et vérifier s'il 
y a correspondance avec les règles du droit civil québécois. 
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CHAPITRE 2 - LE DROIT STATUTAIRE 
Nous avons vu les règles du droit civil régissant les fabricants 
de produits pharmaceutiques et l'obligation de diligence et de rensei-
gner. L'étape suivante consiste à vérifier la législation fédérale 
applicable, soit la Loi sur les aliments et drogues (57) et le Règle-
ment concernant les aliments et drogues (58) et la comparer aux règles 
établies par le droit civil. 
Avant de commencer cette revue, nous devons délimiter le champ 
d'application de cette discussion en examinant la définition de fabricant 
au règlement: 
11 F abri cant: désigne une personne qui sous son 
propre nom ou sous une marque, un dessein, des 
mots ou un nom de commerce ou de fabrique ou 
autre nom soumis à son contrôle, vend un ali-
ment ou une drogue, ce mot comprend aussi une 
société, une association d'affaires, ou une 
compagnie (manufacturier) ... (59) (nos sou-
lignements) 
Selon les termes mêmes de la définition, un fabricant est une 
personne morale ou physique qui vend une drogue. Cette définition a pour 
effet de soumettre l'importateur d'un produit fini aux mêmes exigences 
que celui qui fabrique le produit pharmaceutique au Canada. Toute compa-
gnie vendant ou fabriquant des drogues est aussi assujettie au contrôle 
de la Direction générale de protection de la santé (D.G.P.S.) organisme 
relevant du Ministère de la Santé nation ale et du Bien-être social. Nous 
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Nous allons voir a l'instant les rôles et pouvoirs de cette agence fédé-
ra le. 
Le service de la D.G.P.S. a une double responsabilité, soit de 
s'assurer du respect de la loi et des règlements et de donner des rensei-
gnements sur les produits pharmaceutiques aux acheteurs intéressés 
(60). Le rôle de surveillance de la D.G.P.S. semble directement af-
fecté par la collaboration des fabricants de produits pharmaceutiques. 
Ces derniers, nous le verrons, jouissent d'une grande liberté dans l'ap-
plication des méthodes de fabrication et de contrôle qu'ils choisissent. 
La D.G.P.S. n'exerce pas un monopole de réglementation unilatéral, elle 
tente plutôt de discuter avec les principales parties intéressées des 
politiques qu'elle entend poursuivre. Ces politiques se transforment en 
normes du secteur de l'industrie pharmaceutique auxquelles les fabricants 
doivent se conformer pour respecter leur obligation de diligence (61). 
11 the Canadian approach to regulation of 
food, drugs, cosmetics and deviees is to stri-
ve for sensible, scientifically sound regula-
tions, administered wisely and flexibly. We 
have limited resources so we cannat be every-
where at all times to monitor the entire in-
dustry. Nor do we wish to do so. We have no 
desire to take on our shoulders the fundamen-
tal responsibility of manufacturers for their 
products. For better or worse, the regulator 
needs the cooperation of the industry, as well 
as that of the public, in arder to make regu-
lations effective. By the same token, we have 
access to court procedures to make regulations 
work if voluntary compliance fails. 11 (62) 
C'est par le biais des lettres de renseignements (63) émises 
par la D.G.P.S. et annonçant les prochaines modifications à la loi et au 
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règlement que les parties intéressées sont invitées à formuler leurs 
commentaires. Les normes ainsi élaborées, après discussions écrites avec 
les fabricants, se prétendent plus réalistes et par le fait m~me ont plus 
de chances d'être respectées. C'est du moins ce que la D.G.P.S. aime 
laisser entrevoir. 
Une dernière remarque avant de passer au contenu spécifique des 
dispositions législatives et réglementaires fédérales: seules les dro-
gues qui seront consommées au Canada demeurent soumises à la loi et au 
règlement (64). Cette disposition a pour effet de soustraire du con-
trôle canadien certaines drogues qui bien que fabriquées au Canada pour-
ront ~tre consommées ailleurs (65). 
A. L'OBLIGATION DE DILIGENCE DU FABRICANT DE PRODUITS PHARMACEUTIQUES . 
L'obligation de diligence du fabricant de produits pharmaceuti-
ques s'exerce à l'intérieur de l'entreprise par deux équipes chargées du 
contrôle et de la surveillance de la fabrication (66). Le premier 
groupe est en charge du contrôle de la fabrication alors que le second 
voit au contrôle de la qualité. On croirait à une multiplication d'ef-
forts pour arriver aux mêmes fins? C'est ce que nous allons vérifier. 
1. Contrôle de la fabrication 
Un contrôle préalable à la fabrication s'exerce sous différentes 
facettes. À cet effet, le règlement prévoit des normes régissant les 
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locaux (67), 1•équipement (68), le personnel (69), et l•hygiène (70). 
Ces règles ont pour objet de favoriser 1 a propreté et 1• efficacité au 
sein des installations évitant toute contamination des produits utilisés 
et des drogues sous fabrication. Le produit fabriqué doit demeurer 
exempt de toute contamination, par le milieu dans lequel il se trouve ou 
par une autre drogue avec laquelle il serait en contact, pour pouvoir 
être mis en marché. Les matières premières (71) font aussi l 1 objet d•une 
analyse: il faut en confirmer 11 identité, s•assurer que les substances 
ne soient pas susceptibles de baisser la qualité du produit fini, et 
enfin, constater si elles possèdent les caractéristiques nécessaires pour 
fournir le rendement escompté. Ces analyses réalisées au sein de l•en-
treprise ne restent valables que pour une période de deux ans après quoi 
il faut les reprendre. 
Quant au contrôle de la fabrication comme tel, le fabricant se 
munit d•un programme d•auto-inspection (72) confié a une équipe possédant 
les qualités et les connaissances requises. o•une part, leur rôle est de 
s•assurer qu•à chacune des opérations de fabrication il existe une fiche-
maîtresse indiquant les démarches suivies. Ces fiches se doivent d•être 
scrupul eu seme nt tenues et respectées. S • i 1 s • agit d • une drogue pour 
laquelle une norme de pharmacopée de 1•annexe B de la L.A.D. a été éta-
blie, les responsables du contrôle de la fabrication doivent vérifier le 
respect intégral de ladite norme. Ils pourront alors identifier le pro-
duit sous la norme suivie et les fiches maîtresses serviront de preuve à 
la véracité de cette nomenclature. Par contre, S 1 il s•agit d•une drogue 
nouvelle, c•est le règlement qui édicte un certain processus à respecter 
(73). o•autre part, le personnel chargé du contrôle de la fabrication 
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doit mettre sur pied un programme permettant le retrait rapide du marché 
de tout produit qui représente un risque indû pour le public (74). Le 
véritable risque pour le public demeure-t-il dans l'interprétation du 
fabricant de ce qui consiste un "risque indû"? C'est ce que nous allons 
voir dans la prochaine section. 
2. Contrôle de la qualité 
Le règlement impose en plus au fabricant d'avoir un service dis-
tinct et indépendant du service de contrôle de la fabrication qui s'ap-
pelle le service de contrôle de la qualité (75). Ce service approuve les 
matières premières (76), le matériel de conditionnement (77) et les pro-
duits fi ni s ( 78). Les intérêts de ce groupe risquent de se heurter à 
ceux de l'équipe chargée du contrôle de la fabrication, car des premiers 
relève l'approbation des méthodes de contrôles choisies et exécutées par 
les seconds! Les employés attachés à la qualité des produits doivent 
être en mesure d'effectuer eux-mêmes les prélèvements dont ils ont besoin 
pour procéder à ses analyses. Ils doivent vérifier si les opérations de 
fabrication, de conditionnement et d'entreposage se conforment aux spéci-
fications. Ils examinent tous les documents tenus aux diverses étapes de 
la fabrication et doivent se constituer leurs propres dossiers. Ce sont 
eux aussi qui ont pour tâche d'examiner les médicaments retournés par des 
acheteurs insatisfaits et de décider de la façon d'en disposer. 
Le sucees d'un tel contrôle repose sur l'expertise du personnel 
qui y est affecté mais surtout sur l'autonomie de ce servi ce. Il doit 
relever directement et uniquement de l'administration, et demeurer tout à 
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fait séparé du service de contrôle de la fabrication. Il nous a paru 
curieux de prime abord que l'inspection de la qualité des produits phar-
maceutiques soit faite chez le fabricant, premier intéressé à la vente de 
ses produits. La question fut débattue en Cour supérieure (79) et le 
juge Dugas explique le fondement de ces règles: 
11 11 faut d'abord se rappeler que la matière 
dont traite la Loi F-25 et le règlement est 
une matière en constante évolution sous l'im-
. pulsion des milliers de chercheurs et de fa-
bricants de tous les coins du monde. Non seu-
lement voit-on chaque jour apparaltre un pro-
duit nouveau qu'il faut bientôt faire place à 
de nouveaux formats, à des copi es et à des 
combinaisons. De nouvelles techniques de pro-
duction et d'analyse apparaissent constamment. 
C'est une matière où le remède de l'un est le 
poison de l'autre. L • Et at se doit de contrô-
ler la matière avec des outils aussi variés 
que ceux que possède l'industrie et doit con-
trôler les drogues avant qu'elles n'atteignent 
les marchés. Mais il ne faut pas que ces con-
trôles découragent l'invention et paralysent 
1 'évolution. Le contrôle doit être assez sou-
ple pour s'adapter au changement et assez 
ferme pour garantir 1 'innocuité des produits. 
Le Législateur se devait donc de concilier 
fermeté et souplesse. Avec fermeté, il a 
imposé au fabricant l'obligation de garantir 
et de démontrer l'identité du produit, son 
degré d'activité et sa durée. Avec souplesse, 
il a laissé aux fabricants le choix des moyens 
de production et des méthodes d • ana 1 ys es se 
réservant le contrôle et laissant les direc-
teurs apprécier les techniques ... 11 (80) 
Le législateur se trouvait devant une impossibilité de formuler 
des règles de contrôles applicables a tous. La loi prévoit donc que 
c'est par le processus de délivrance du certificat autorisant la mise en 
marché que le directeur de la D.G.P.S. approuve les méthodes de contrô-
les suivies par le fabricant (81). Cette interprétation nous parait 
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réaliste, d'autant plus que les compagnies de produits pharmaceutiques 
attirent et gardent leurs clients grâce à une relation de confiance. 
C'est avec le concours du service de contrôle de la qualité qu'ils ont 
intérêt à ne laisser sortir que les meilleurs produits. Mais les fuites 
de mauvais produits demeurent quand même possibles ... Le système actuel 
présente l'avantage d'un moindre mal mais n'atteint pas la perfection, 
loin de là. 
3. Dispositions générales 
Le fabricant doit conserver dans ses locaux au Canada divers 
documents, ceux-ci pourraient servir de preuve à un litige dans lequel il 
deviendrait impliqué (82). Il a, entre autres, l'obligation de conserver 
les fiches relatives aux diverses analyses auxquelles il doit se confor-
mer (analyse des matières premières, procédés de fabrication et de con-
trôle ... ). Ces rapports seront consignés dans un dossier et conservés 
pendant un an après la date limite d'utilisation de la drogue et s'il n'y 
a pas de telle date, pendant trois ans après la première vente (83). 
Cette période de conservation des dossiers nous semble trop courte pour 
atteindre son but selon lequel les dossiers servent de preuve en cas de 
litige. Avec les délais que l'on connaît pour intenter et entendre une 
action ou qu'un dommage se révèle, une prolongation de la période de 
rétention des dossiers s'impose. Nous soumettons que les fabricants 
devraient conserver tous leurs dossiers de fabricant pendant dix ans 
depuis la date de la première mise en vente du produit dans chaque pro-
vince. Avec l'implantation rapide des .ordinateurs dans les industries, 
cette exigence deviendrait facilement réalisable. 
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En cas de réception d'une plainte, le fabricant doit ouvrir un 
dossier et y inscrire le résultat de l'enquête menée (84). De plus, le 
fabricant a l'obligation de conserver au Canada des échantillons de cha-
que lot de produits qu'il met sur le marché (85). Enfin, dernière obli-
gation de diligence du fabricant, il attribue une date limite d'utilisa-
tion (86) à inscrire sur l'étiquette du produit, comme nous le verrons 
dans la prochaine section. Cette date limite d'utilisation correspond à: 
"La durée normale de validité, ou période de 
temps où le médicament dans son emballage 
commercial peut conserver ses caractéristiques 
données ... " ( 87) 
L'obligation de diligence du droit civil et les règles élaborées 
par le droit statutaire fédéral visent des normes comparables. D'une 
part, le fabricant est tenu de suivre les dispositions législatives et 
réglementaires et d'autre part, il doit prévoir les risques en suivant à 
la lettre les étapes de fabrication selon un processus préalablement 
détaillé. Seule ombre au tableau, nous croyons que le règlement devrait 
prévoir une période plus longue de conservation des dossiers de fabrica-
tion. Advenant un litige, le fabricant serait en meilleur position pour 
prouver son comportement diligent, le cas échéant. 
B. L'OBLIGATION DE RENSEIGNER 
Une fois le médicament devenu produit fini, c'est-à-dire déjà 
versé dans le matériel de conditionnement, le fabricant procède à l'iden-
tification selon les règles prescrites par la loi et le règlement. Nous 
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avons vu au premier chapitre que le contentieux en matière de drogue 
repose surtout sur un manquement du fabricant à son obligation de rensei-
gner, d'où l'intérêt de se pencher sur les règles édictées en cette 
matière. 
La L.A.D. énonce les règles de base de l'étiquetage qui ont pour 
objet la répression de la fraude en plus de la protection du public. 
L'article 9 L.A.D. stipule: 
"Nul ne doit étiqueter, empaqueter, traiter, 
préparer, vendre ou annoncer quelque drogue de 
manière fausse, trompeuse ou mensongère, ou 
qui peut créer une fausse impression quant à 
la nature, valeur, quantité, composition, ou 
quant aux. avantage, composition ou à la sDreté 
de la drogue. 
Une drogue qui n'est pas étiquetée ou empaque-
tée tel que les règlements le requièrent, ou 
qui est étiquetée ou empaquetée contrairement 
aux règlements, est censée étiquetée ou empa-
quetée contrairement au paragraphe (1). 11 (88) 
Un vaste contenu législatif et réglementaire concernant l'étique-
tage est en vigueur nous préférons nous limiter aux règles relatives au 
mode d'emploi (89) celles-ci incluant les dispositions pertinentes sur la 
mise en garde. 
1. Le mode d'emploi 
Qu'est ce qu'un mode d'emploi approprié selon la D.G.P.S.? C'est 
une lettre de renseignements commer.ciau x, adoptée en 1968 et toujours en 
vigueur qui explique les critères d'un "mode d'emplo·i approprié" (90), 
celui-ci: 
"désigne tous les renseignements, y compris 
les précautions à prendre et les mises en 
garde qui peuvent être nécessaires pour que la 
drogue soit ut i 1 i sée convenab 1 ement et de 1 a 
façon recommandée, ce qui comprend nécessaire-
ment, 
i ) 
i i ) 
i i i ) 
sous réserve de l'article 3 de la Loi, 
les indications thérapeutiques, 
l'indication de la voie d'administra-
ti on, et 
la dose simple et la dose quoditienne 
recommandées." (91) 
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Les commentaires reçus, suite à la lettre de renseignements, ont 
permis de dégager un accord général sur cette interprétation. La 
D.G.P.S. a de plus conclu que grâce à l'article 9(1) de la Loi, une défi-
nition plus précise du mode d'emploi approprié n'était pas nécessaire. 
Par contre, les opinions émises suggéraient une multitude de façon de 
communiquer les renseignements pertinents aux professionnels et au 
public. La direction a alors imposé un mode de communication des infor-
mations pour les drogues déjà sur le marché au 1er septembre 1968 (92) et 
un autre mode pour les drogues mises en vente après cette date. 
Prenons l'exemple du mode suggéré à 1 'égard des drogues pour les-
quelles une loi fédérale exige une ordonnance et qui sont en vente depuis 
1968. Les étiquettes intérieures et extérieures affichent alors: 
a) les indications thérapeutiques ou la classification 
pharmacologique, 
b) la dose simple et la dose quotidienne recommandées ou 
1 'écart posologique, 
c) la voie d'administration, 
d) toute mise en garde ou précaution a prendre exigée par 
le r~glement. (93) 
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Si des renseignements plus détaillés sont nécessaires pour per-
mettre un emploi approprié de la drogue (par le patient du médecin, den-
tiste ou autre personne autorisée à prescrire) alors, faute d'espace, un 
prospectus d'emballage peut être annexé au contenant. Dans ce cas, 
l'étiquette indique un renvoi audit prospectus. De plus, l'écriteau peut 
énoncer que sur demande, des renseignements plus complets sont disponi-
bles. Dans ce cas le fabricant a alors la charge de mettre à la disposi-
tion des médecins, dentistes et pharmaciens une documentation plus appro-
fondie sur ses produits (94). Lorsqu'il s'agit d'une drogue nouvelle, un 
avis apparalt sur les étiquettes intérieure et extérieure pour conseiller 
la consultation du prospectus d'emballage ou, le cas échéant, de la mono-
graphie (95). 
Les mêmes règles s'appliquent au mode d'emploi énoncé sur l'éti-
quette d'une drogue pour laquelle aucune loi fédérale n'exige une ordan-
nance. Une seule différence importante provient du fait que le "mode 
d'emploi approprié" tient compte des connaissances limitées des consomma-
teurs en matière de drogue. Le règlement reconnaît ainsi que l'obliga-
tion de renseigner est différente selon que le fabricant s'adresse à un 
professionnel ou à un profane. Mais le manufacturier de produits pharma-
ceutiques demeure très libre d'appliquer les critères qu'il considère 
importants. Il nous apparalt ici aussi que l'obligation du droit civil 
de renseigner par le mode d'emploi et 1 'obligation de renseigner édictée 
par la loi et le règlement sur les aliments et les drogues, se rejoi-
gnent. 
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2. La mise en garde 
Voyons maintenant si le devoir d 1 informer des dangers que compor-
te 1 •utilisation d•un produit pharmaceutique est rencontré. 
Le règlement prévoit plusieurs mises en garde (96). Lorsqu•une 
mise en garde y est inscrite entre guillemets, il faut que le fabricant 
1 1 inscrive textuellement sur le récipient (97). Si tel n•est pas le cas, 
le libellé du texte suggéré peut être modifié à condition que le sens 
demeure intact (98). c•est la D.G.P.S. qui devient le juge de la confor-
mité des avertissements aux dispositions réglementaires. Mais dans tous 
les cas où aucune mise en garde n•est spécifiée au règlement, le droit 
statutaire est muet quant à la divulgation des risques. Le fabricant 
pourra-t-il attendre que la D.G.P.S . . publie une mise en garde avant 
d•avoir 1 •obligation d•en inscrire une sur un produit dont il connaît les 
risques? Si on observe cette question sous 1•angle du droit civil, nous 
devons répondre par la négative et ce, pour deux raisons. La première, 
nous 1•avons vu au chapitre premier, est que dès la connaissance du 
fabricant d•un risque significatif pour la santé ou la sécurité des con-
sommateurs, il a le devoir d•en avertir les personnes concernées (99) 
sinon, il commet une entrave à son obligation de renseigner. Le second 
motif repose sur le fait que les règles édictées par la D.G.P.S. ne cons-
tituent qu•un minimum à respecter. Le fabricant ne pourrait présenter 
comme défense absolue le silence du règlement quant à la nécessité d•une 
mi se en garde. Le fabricant devra être vi gi 1 ent à 1• égard des risques 
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résultant de l'utilisation de ses produits et apposer les mises en garde 
appropriées même s'il craint une baisse de consommation. 
Voilà qui termine notre survol des obligations du fabricant de 
produits pharmaceutiques. Nous allons maintenant nous intéresser aux 
poursuites dont ils peuvent faire l'objet. 
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TITRE 2. RECOURS CONTRE LE FABRICANT DE PRODUITS PHARMACEUTIQUES 
CHAPITRE 1 - EVOLUTION DES RECOURS SELON LE DROIT COMMUN 
Au Québec, le même régime de responsabilité s'applique à tous les 
fabricants de produits quels qu'ils soient. Une description du cadre 
juridique global des recours contre le fabricant s'impose. Mais pour 
bien comprendre la portée des règles actuelles, un examen de l'évolution 
de la jurisprudence en cette matière est essentiel. 
# 
A. EVOLUTION DE LA PREUVE ET DES RECOURS CONTRE LES FABRICANTS EN DROIT 
QUEBECOIS 
C'est le Code civil de 1866 qui, aux articles 1522 à 1532 C.e., a 
édicté les règles applicables à un recours contre un fabricant basé sur 
un contrat. Ces dispositions législatives n'ont presque pas subi de 
modification et sont toujours suivies. 
L'évolution la plus marquée s'est fait sentir du côté des litiges 
' 
reposant sur la base délictuelle. A l'origine (lOO), pour réussir dans 
son action sous l'article 1053 C.e. contre le fabricant, la personne 
lésée par un produit devait établir l'existence d'une faute précise et 
particularisée. Ce fardeau était extrêmement onéreux pour la poursuite, 
celle-ci ne parvenait que difficilement à identifier la faute causale de 
son préjudice (101). 
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Il faudra attendre 1920 pour qu'une décision impliquant un fabri-
cant d • armes à feu assoup 1 isse 1 a rigueur du farde au du demandeur lors 
d • un recours contre un manufacturier. Il s'agit de l'affaire Ross v. 
' Dunstall and Emery (102). A l'occasion de cette décision, le plus haut 
tribunal du pays reconnaît pour la première fois la coexistence de la 
relation légale et contractuelle, en permettant de cumuler les deux re-
cours dans une même action (103). De plus, en obiter, le juge Anglin 
laisse la porte ouverte au principe selon lequel un sous-acquereur pour-
rait poursuivre directement le fabricant sur la base contractuelle, mal-
gré l'intervention du vendeur (104). Ce jugement a aussi initié une 
nouvelle distinct ion entre un produit simplement défectueux pour lequel 
1 a responsabi 1 i té du vendeur immédiat pourrait être retenue (mais pas 
nécessairement celle du fabricant) et la responsabilité pour un produit 
dangereux que seul le fabricant devrait assumer. Cette approche pour le 
moins originale, ne sera pas souvent reprise (105). 
Par la suite, les tribunaux continuent d'appliquer les principes 
mis de l'avant par l'affaire Ross jusqu'à l'admission, en 1967, de la 
preuve par présomption de fait avec Cohen v. Coca Cola (106). 
Les faits de l'affaire Cohen étaient les suivants: un employé de 
restaurant se fait blesser à 1 1 oeil par l'éclatement d'une bouteille de 
boisson gazeuse alors qu'il les manipule pour les placer à froid. Le 
plaignant est incapable d'identifier la cause de l'éclatement de la bou-
teille a l'origine de la blessure. Dans un jugement unanime, le juge 
Abbott accepte la preuve par présomption de fait selon laquelle l'éclate-
ment de la bouteille provenait d'une défectuosité rendant la défenderesse 
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responsable. Puisque cette dernière n'a pas réussi à repousser la pré-
somption, le plaignant a eu gain de cause. Voici un grand pas vers 
l'élargissement de la responsabilité du fabricant, celle-ci pouvant être 
invoquée par preuve directe de faute ou par une preuve de faute découlant 
d'une présomption de fait. 
La dernière étape, dans ce domaine litigieux est issue d'une 
décision de la Cour suprême qui a fait couler beaucoup d'encre soit, 
General Motors of Canada Ltd. v. Kravitz (107). Rappelons brièvement les 
faits. Il s'agit d'un consommateur insatisfait de la voiture qu'il a 
achetée, celle-ci étant comblée de vices cachés. Pour résilier la vente, 
il intente une action directement contre le fabricant. Il veut opposer à 
ce dernier la garantie légale des vices cachés des articles 1522 et sui-
vants du Code civil, malgré une clause de non-garantie entre le conces-
sionnaire et le consommateur. 
Une des questions auxquelles les juges doivent répondre est de 
déterminer si la clause de non-garantie conventionnelle peut écarter la 
garantie légale. Le juge Pratte, s'inspirant de l'arrêt Touchette v. 
Pizzagalli (108) refuse de reconnaître la validité de la clause de non-
garantie conventionnelle en faisant reposer son refus sur la théorie du 
dol présumé (109). Mais cette attitude de la Cour suprême fut critiquée 
car elle ne correspond plus au contexte moderne des affaires (llO). ~ En 
effet, comment peut-on accuser le fabricant de commettre un dol lorsqu'un 
de ses produits (en l'occurence une voiture issue d'une chaîne de monta-
ge) est affectée de vices cachés? Le juge aurait dû plutôt reconnaître 
la primauté de la garantie légale selon le principe du risque commercial. 
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Nous soumettons qu'un manufacturier tirant profit de la fabrication d'un 
produit ne devrait se dérober de ses obligations par une clause conven-
tionnelle de non-garantie puisque tel est le risque qu'il doit assumer 
face aux consommateurs. 
Le principal intérêt du débat, à l'égard de cet essai, réside 
dans la question de savoir si l'acheteur Kravitz peut directement pour-
suivre G.M. en invoquant la garantie légale des vices cachés, cette der-
nière résultant de la vente entre le concessionnaire et lui-même. Le 
juge Pratte parvient à élaborer une théorie très originale, issue du 
droit français, en affirmant que la garantie est l'accessoire de la chose 
vendue puisque l'accessoire suit le principal. Voici son raisonnement: 
11 L a créance en garantie des vi ces cachés n • en 
est pas une qui est personnelle à l'acheteur 
en ce sens qu • e 11 e est due à l'acquéreur en 
tant que propriétaire de la chose; c'est une 
créance, on l'a vu, qui est directement reliée 
à la chose à laquelle elle se rapporte; elle 
est donc transmise aux ayants cause à titre 
particulier en même temps que la chose elle-
même en ce sens qu'elle est due par le vendeur 
initial à tout acquéreur de la chose vendue." ( 111) 
C'est avec souplesse, que la règle de l'effet relatif des con-
trats est contournée. L'acheteur ici ne se prévaut pas d'un contrat 
auquel il n'est pas partie, mais jouit d'une garantie attachée à la chose 
dont il est propriétaire (112). Toutefois il ne faut surtout pas oublier 
que le principe avancé par l'arrêt Kravitz demeure très restrictif dans 
dans ses conditions d'application. Un voisin, un employé ou un membre de 
famille lésé par un produit ne pourrait bénéficier de la règle élaborée 
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dans cette décision et il serait confiné a prendre un recours sur la base 
délictuelle. 
L•évolution de la jurisprudence en matière de responsabilité, 
notamment celle des fabricants, a été marquée par un élargissement de la 
preuve de faute. De plus, il y a eu une extension des recours, en per-
mettant de poursuivre directement le fabricant malgré l •intervention d•un 
intermédiaire, le vendeur. Cette évolution démontre aussi un rapproche-
ment entre un recours basé sur le contrat et un autre basé sur un délit, 
' permettant le cumul des deux dans une même action. A cet égard, une 
autre décision a bouleversé le droit traditionnel en accentuant le rap-
prochement entre les deux régimes de responsabilité: Wabasso Ltd. v. The 
National Drying Machinery Co. (113). 
Dans cette affaire, il s•agissait de déterminer si une partie 
ayant un recours en dommage fondé sur un contrat peut délaisser le régime 
contractuel et fonder son recours sur la base délictuelle. 
Chouinard répondit par l •affirmative: 
11 Je conclus d•une étude de la jurisprudence en 
la matière qu•un même fait peut constituer à 
la fois une faute contractuelle et une faute 
délictuelle et que 1•existence des relations 
contractuelles entre les parties ne prive pas 
la victime du droit de fonder son recours sur 
la faute délictuelle. 11 (114) 
Le juge 
Le savant juge applique le principe selon lequel un recours fondé 
sur 1•article 1053 C.e., devrait être admissible chaque fois qu•il aurait 
été possible, n•eut été du contrat intervenu entre les parties. 
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Une des critiques quel 'on peut formuler à l'encontre de ce juge-
ment est son effet drastique sur la force obligatoire des contrats, prin-
cipe fondamental de notre droit des affaires. Car peu importe la teneure 
du contrat qui intervient, il serat toujours loisible au plaignant de 
situer le recours sur la base délictuelle si cela est avantageux pour lui 
( 115). 
I 1 nous apparaît intéressant de constater par cette brève étude 
que l' évo 1 ut ion de 1 a jurisprudence · en matière de responsabilité des 
fabricants est marquée par l'admission graduelle de nouveaux principes de 
droit facilitant le recours de la victime. De plus advenant l'interven-
tion d'un contrat, le plaignant pourra se prévaloir du régime contractuel 
et, dans tous les cas, du régime légal (116). Nous allons maintenant 
revoir en détail, les règles régissant un recours contre un fabricant sur 
la base contractuelle et délictuelle. 
B. RESPONSABILITE SUR LA BASE CONTRACTUELLE 
Dans le Code civil (117) au chapitre des obligations du vendeur, 
on note l'obligation de délivrer, de garantir contre l'éviction et de 
garantir contre les défauts cachés. C'est cette dernière obligation qui 
retiendra notre attention dans le cadre de ce chapitre. 
Les défauts cachés de la chose vendue et de ses accessoires cons-
tituent des défauts qui selon les termes de l'article 1522 C.e.: 
.. la rendent impropre à 1• usage auquel on 
la destine et qui en diminuent tellement son 
utilité que 1•acquéreur ne 1•aurait pas ache-
tée ou n•en aurait pas donné si haut prix, 
s•ns les avaient connus ... 
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L • acheteur qui ne peut jouir de son bi en a al ors deux options: 
soit d•intenter une action rédhibitoire en résolution de la vente pour 
vices cachés ou une action en réduction du prix. Dans le cadre de l•étu-
de de la responsabilité des fabricants de produits pharmaceutiques~ c•est 
1•action en résolution de la vente qui nous intéressera davantage puis-
qu•elle offre la possibilité de recouvrer des dommages et intérêts. Le 
prix des médicaments étant en général assez bas, il semblerait futile de 
s•acharner sur une action en diminution de prix. Il est à noter que la 
simple action en résolution de contrat, basée sous l 1 article 1065 C.e. 
suite à une inexécution d•une obligation, demeure ouverte. 
1. L•action en garantie 
Quelles sont les conditions devant être remplies pour qu•une 
action en garantie pour vices cachés réussisse? 
a) Le vice doit être caché 
Selon les termes memes de 1•article 1523 C.e. le vice doit être 
inconnu de 1•acheteur c•est-à-dire que celui-ci ne puisse le déceler par 
un examen attentif et sérieux. Prenons un exemple, l 1 étiquette d•une 
drogue doit, comme nous 1• avons vu au chapitre précédànt, afficher une 
mention de la date d 1 expiration (ex.: EXP. JUL 85)(118}. Si le consom-
mateur absorbe quand même le médicament, il n•aura plus de recours contre 
le fabricant sous les articles 1522 et ss. C.e., puisqu•il s•agira d•un 
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vice apparent. Dans les faits, les tribunaux ont un large pouvoir d'ap-
préciation pour déclarer s'il s'agit d'un vice caché ou non. Le magis-
trat doit apprécier in abstracto le comportement de l'acheteur, pour 
déterminer s'il a été diligent et prudent dans son examen (119). 
b) Le vice doit être ignoré de l'acheteur 
Le fardeau repose sur le vendeur qui doit pouver la connaissance 
du vice de la part de 1 'acheteur, au moment de la vente (120). 
c) Le vice doit être grave 
Le vice doit porter sur une des qualités essentielles du bien. 
d) Le vice doit être antérieur à la vente 
Il s'agit de l'application du principe res perit domino qui nous 
enseigne qu'une fois la vente réalisée, c'est l'acheteur qui assume les 
risques. Il y a cependant une exception à ce principe: 
"Le vi ce, en germe, au moment du contrat mais 
qui n'apparaît ou ne se cristallise que posté-
rieurement à la vente donne droit à la garan-
tie." (121) 
Cette exception est tout à fait pertinente dans le cadre d'une 
action où un médicament cause le préjudice et que la blessure ne se révè-
le que plusieurs années après la consommation (122). 
Parmi les effets de l'action en garantie on retient répétons-le 
la résolution du contrat, la diminution de prix et dans certains cas les 
dommages et intérêts. Chaque fois que le vendeur était de mauvaise foi, 
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il sera tenu de payer tous les dommages et intérêts qui sont une consé-
quence directe du vice (123) même s'ils n'avaient pas été prévus au con-
trat. C'est le dol à 1 'origine des dommages qui devient la source de la 
responsabi 1 i té du vendeur. Par contre, le vendeur de bonne foi, sous 
réserve de l'article 1528 C.e., ne sera pas tenu à la garantie s'il prou-
ve qu'il ignorait le vice. Mais il y a une exception majeure à ce prin-
cipe, tel que l'édicte le paragaphe 2 de l'article 1527 C.e.: 
"Il est tenu de la même man1ere dans tous les 
cas où il est légalement présumé connaître les 
vices de la chose." 
Les codificateurs, inspirés de Pothier (124) ont convenu de tenir 
responsables le fabricant, le marchand et le constructeur professionnel, 
peu importe qu'ils aient eu connaissance ou non du vice caché. On s'in-
téresse ici davantage à la présence de vendeurs spécialisés plutôt qu'au 
dol de celui que l'on poursuit. Il s'agit alors d'imputer sur les per-
sonnes 1 es mi eux p 1 acées pour connaître 1 eurs produits, une présomption 
de connaissance du vice caché. 
Selon la jurisprudence, la présomption de connaissance de l'arti-
cle 1527(2) C.e. est réfragable. Ceci fut établi par une décision de la 
Cour suprême en 1925, Samson et Filion v. Davie Shipbuilding & Repairing 
Co. (125). Les faits de cette affaire sont intéressants pour notre étu-
de. Il s'agissait de déterminer si une poudre blanche recouvrant des 
tuyaux et source d'une explosion, constituait un vice caché ou non (la 
poudre blanche était de la dynamite alors que l'on croyait faussement 
qu'il s'agissait de poudre d'amiante). Le juge Anglin décide que la 
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substance remplissait les conditions de vice caché meme s' _il s'agissait 
d'une substance extérieure et étrangère au produit (126). La présomption 
juris tantum de connaissance du vice serait renversée par une preuve que 
la découverte du vice demeurait impossible malgré des précautions minu-
tieuses (127). Ainsi un fabricant de produits pharmaceutiques pourrait 
être tenu responsable par la garantie contre les vices cachés si un de 
ses employés ajoute une substance empoisonnante à un médicament et que le 
produit soit mis en vente après avoir échappé au contrôle du fabricant. 
Quant aux exclusions conventionnelles, l'article 1524 C.e. les 
permet mais elles seront tenues pour non écrites si le vendeur est de 
mauvaise foi ou s'il est présumé être de mauvaise foi conformément au 
paragraphe 2 de 1 'article 1527 C.e. 
Une dernière précision quant au délai de l'action rédhibitoire 
.est fournie par l'article 1530 C.e.: 
11 L'action rédhibitoire résultant de l'obliga-
tion de garantie à raison des vices cachés, 
doit être intentée avec diligence raisonnable, 
suivant 1 a nature du vi ce et suivant l'usage 
du lieu où la vente s'est faite. 11 (nos souli-
gnements) 
La notion de diligence raisonnable varie selon la nature du vice 
et suivant les règles d'usage du lieu de la vente, ce qui revient à dire 
qu'il s'agit d'une question de fait (128). Nous n'avons relevé aucune 
décision précisant le délai raisonnable à l'égard d'une action en dommage 
subi à cause d'un produit pharmaceutique. Nous croyons toutefois qu'une 
période d'un an à partir du moment o~ le préjudice se révèle constitue-
rait un délai raisonnable (129). Av a nt de passer à 1 a res pons ab il ité 
45. 
délictuelle, nous allons jeter un bref coup d'oeil sur les dispositions 
de la Loi sur la protection du consommateur (130) susceptibles de nous 
intéresser. 
2. Dispositions pertinentes de la Loi sur la protection du consomma-
teur 
La première question à laquelle nous devons nous attarder est de 
déterminer si la loi trouve application dans une transaction courante 
impliquant un pharmacien et un consommateur? Nous n'avons relevé aucune 
définition du mot "commerçant" à la Loi sur la protection du consommateur 
{131) alors que celle-ci régit les rapports entre commerçants et consom-
mateurs. Une interprétation de la jurisprudence nous permet de définir 
la notion de commerçant (132). Celui-ci est une personne physique ou 
morale, agissant de façon habituelle dans une activité de commerce et ce, 
dans un but de spéculation. Selon ce principe général, il semble bien 
qu'à première vue, le pharmacien qui pose des actes répétés de vente de 
produits pharmaceutiques, réponde à la définition de commerçant et que 
certaines de ses relations avec ses clients soient régies par la Loi sur 
la protection du consommateur. 
Cependant, certains auteurs soutiennent que les professionnels 
"dont l'activité est surtout intellectuelle" (133) font exceptions à ce 
principe et ne doivent pas être considérés comme des commerçants. Même 
si nous reconnaissans 1 'application de cette exception aux avocats, 
notaires, dentistes ou autres, nous croyons que le cas du pharmacien est 
particulier et différent. Sans vouloir engager un débat de fond sur 
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cette question, notre prétention est à 11 effet qu•un pharmacien est à la 
fois un professionnel et un commerçant et que dans le cadre de ses acti-
vités quotidiennes c•est cette dernière qualité qui prédomine. Nous 
excluons de cette affirmation les pharmaciens qui travaillent dans des 
centres hospitaliers et dont la majorité des activités consistent à pré-
parer ou à distribuer des solutions médicamenteuses. En effet dans le 
contexte contemporain de 1• activité des pharmaciens ceux-ci doivent le 
plus souvent faire appel à leurs qualités d•administrateurs pour pouvoir 
opérer leur commerce. 
Le pharmacien, professionnel qui pose des actes répétés de vente 
de produits pharmaceutiques pourra donc être assujetti aux conditions de 
la loi. De même le fabricant, par le biais de 1 •article 53 L.P.C., reste 
susceptible d•être poursuivi directement par le consommateur. Cette dis-
position législative constitue en quelque sorte le pendant du principe 
élaboré par la Cour suprême dans General Motors of Canada Ltd. v. Kravitz 
(134), complété des dispositions pertinentes du Code civil. Voici donc 
11 article 53: 
11 Le consommateur qui a contracté avec un com-
merçant a le droit d1 exercer directement con-
tre le commerçant ou contre le manufacturier 
un recours fondé sur un vice caché du bien qui 
fait 1•objet du contrat, sauf si le consomma-
teur pouvait déceler ce vice par examen ordi-
naire. 
Il en est ainsi pour le défaut d1 indications 
nécessaires à la protection de l•utilisateur 
contre un risque ou un danger dont il ne pou-
vait lui-même se rendre compte. 
Ni 1 e commerçant ni 1 e manuf act uri er ne peu-
vent alléguer le fait qu•ils ignoraient ce 
vice ou ce défaut. 
Le recours contre le manufacturier peut être 
exercé par un consommateur acquéreur subsé-
quent du bien. 11 
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La prescription pour ce recours est d'un an à partir de la nais-
sance de la cause d'action (135). Nous n'avons relevé aucune poursuite 
basée sur cet article impliquant un fabricant de produits pharmaceuti-
ques. 
, , 
C. RESPONSABILITE SUR LA BASE DELICTUELLE 
La responsabilité délictuelle ou quasi-délictuelle du fabricant 
prend sa source dans les articles 1053, 1054(1) et 1054(7) du Code civil. 
Il ne faut pas oublier que le régime de la responsabilité de l'article 
.1053 C.e. basé sur la faute, trouve toujours application même dans un 
litige impliquant un préposé et un commettant ou à l'égard d'un fait 
d'une chose. Nous allons donc analyser ces trois recours, à la lumière 
du cas très particulier des fabricants de produi t s pharmaceutiques. 
1. La responsabilité du fabricant pour la faute de son préposé 
La responsabilité du fabricant peut être soutenue si le plaignant 
prouve qu'un des préposés du manufacturier a commis la faute causale de 
son préjudice, tel que le prévoit l'article 1054(7) C.e. Pour pouvoir 
invoquer la responsabilité du commettant pour la faute de son préposé, 
trois critères devront être rencontrés: un 1 i en de préposition, une 
faute causale du préjudice, cette dernière ayant été commise dans l'exé-
cution des fonctions du préposé. 
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a) le lien de préposition 
1 
Le premier critère, le lien de préposition, suppose que le com-
mettant ait un pouvoir de contrôle et de surveillance sur son préposé. 
Les auteurs J.-L. Baudouin (136) et les frères Nadeau (137) admettent 
toutefois que le degré de subordination et son intensité peuvent varier à 
l'infini. On reconnaît alors la possibilité d'avoir des préposés experts 
tels les chimistes ou les ingénieurs à l'emploi d'un fabricant de pro-
duits pharmaceutiques. 
b) la faute 1 
Il va sans dire qu'il faut toujours être en présence d'une faute 
du préposé pour pouvoir imputer la responsabilité de l'employeur, selon 
les termes mêmes de l'article 1054(7) C.e. 
Dans le cadre d'une entreprise pharmaceutique il sera extrêmement 
difficile pour le plaignant d'identifier~ préposé auteur de son préju-
dice. Cette difficulté de taille, aura pour effet de réduire les proba-
bilités qu'un recours sous l'article 1054(7) C.e. soit intenté et réus-
sisse dans ce contexte particulier. 
c) dans l'exécution des fonctions 
Le troisième critère a pour but d'apporter une distinction fort 
importante entre la faute commise dans l'exécution des fon ct ions par 
opposition à une faute commise simplement à l'occasion des fonctions. Ce 
principe fut établi en 1920 par la Cour suprême, dans l'affaire Curley v. 
Latreille (138). La faute survenue dans l'exécution des fonctions pourra 
survenir à cause d'une mauvaise exécution alors que la faute intervenue à 
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1 'occasion de l'exécution des fonctions pourra avoir comme source un abus 
de pouvoir, plaç~nt le préposé hors du cadre de son travail. 
Soulignons que le recours en dommage fondé sous l'article 1053 
C.e. demeure ouvert à toute victime ayant subit une lésion par la faute 
d'une entreprise pharmaceutique et ce, même si la victime se trouve dans 
1 'impossibilité d'identifier 1 'employé auteur de son dommage. 
2. La responsabilité pour le fait des choses 
Le demandeur qui se prévaut de 1 a responsabi 1 ité pour le fait de 
la chose sous l'article 1054(1) C.e. a un fardeau moins lourd à supporter 
que s'il se place sous 1053 C.e. ou 1054(7} C.e. En effet, le gardien de 
1 a chose ne peut s'exonérer que s' i 1 prouve qu' i 1 y a eu un cas fortuit, 
force majeure, fait d'un tiers (139}, ou bien sûr, absence de faute. 
Cependant, pour être en mesure de se prévaloir de ce régime, le 
plaignant doit d'abord prouver que le fabricant a, en tant que gardien, 
le contrôle matériel et effectif de la chose (140}. Dès que le fabricant 
se déssaisi de la drogue, en la vendant à un pharmacien, l'acheteur ne 
peut plus lui opposer la responsabilité pour le fait de la chose. La 
jurisprudence québécoise n'a pas, comme la jurisprudence française, adop-
té la distinction entre la garde de structure et la garde de comporte-
ment. Cette distinction aurait permis d'invoquer le régime de la respon-
sabilité pour le fait de la chose même si l'objet est physiquement en 
possession d'une autre personne que le gardien (141}. 
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Une autre difficulté vient de 1•exigence que, conformément à la 
jurisprudence québécoise, la chose doit produire un dommage à cause de 
son fait autonome et actif (142). Or, dès que 11 intervention humaine 
s•avère nécessaire pour l•utilisation de 1•objet, on ne peut plus parler 
de fait autonome et actif de la chose. Pour toutes ces raisons, une 
poursuite contre un fabricant de produits pharmaceutiques sous l 1 article 
1054(1) C.e., risque d 1 être rarissime (143). 
3. La responsabilité pour faute 
Dans un litige sur la base (quasi-) délictuelle, c•est la respon-
sabilité pour faute, sous 1•article 1053 C.e., qui sera la plus souvent 
invoquée. D • une part nous avons vu qu • une preuve de responsabi 1 i té du 
commettant pour le fait de son préposé ou du gardien pour le fait de la 
chose, posait de sérieux problèmes lorsque transposé dans une poursuite 
contre un fabricant de produits pharmaceutiques. o•autre part, le régime 
de l 1 article 1053 C.e. reste toujours présent et peut être invoqué même à 
1•égard de parties entre lesquelles existe une relation contractuelle ou 
pour aller directement chercher la responsabilité d•un préposé ou d 1 un 
propriétaire fautif (144). 
a) la preuve de la faute 
La preuve de faute du fabricant s • évalue par rapport au comporte-
ment d•un fabricant, placé dans les mêmes circonstances. Le fabricant 
sera exonéré de tout blâme s•il prouve qu•il a agit diligemment et pru-
demment (145). Le fardeau de preuve du demandeur est donc très lourd. Le 
fabricant a 1•obligation de choisir les substances couramment employées 
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dans le secteur industriel. Cependant, il n'a pas pour autant l'obliga-
tion d'utiliser les meilleures composantes disponibles (146). 
Pour accomplir son devoir de fabricant diligent et prudent, 
celui-ci doit s'informer des nouvelles méthodes de fabrication et les 
appliquer. Ainsi dans le cas d'une drogue, si une des matières utilisées 
peut être remplacée par une autre qui a des effets moins néfas~es pour la 
santé, nous soumettons que la non-substitution de composante chimique 
pourrait constituer une faute. 
b) lien de causalité 
Le lien de causalité entre la faute et le dommage dans une pour-
suite en responsabilité demeure toujours complexe à établir, particuliè-
rement s'il s'agit d'un dommage subi à cause d'un produit pharmaceutique. 
On peut toujours mettre en doute le rapport de causalité entre un médica-
ment et un désordre donné; il se peut que l'individu ait des problèmes de 
santé multiples ou qu'il soit allergique à la substance. Dans ces cas la 
preuve de causalité présenterait des obstacles surtout si le bénéfice 
retiré demeure supérieur au mal subi. La causalité ne serait pas rencon-
trée non plus si le préjudice résulte de la faute du vendeur intermé-
diaire {147) par exemple si le pharmacien vend un produit entreposé à une 
température plus élevée que celle indiquée par le fabricant. · Nous aurons 
l'occasion, au prochain chapitre, d'analyser un cas pratique où la preuve 
de la causalité a posé de grandes difficultés. 
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c) dommages 
Le fabricant reconnu responsable d'une faute devra indemniser la 
victime de tous les dommages directement issus de la faute (148). D'ail-
leurs, le fabricant qui connaissait le vice de la chose ou était légale-
ment présumé connaître les vices de la chose, sera tenu de tous les dom-
mages et intérêts {149). 
La prescription d'un recours sur la base {quasi-) délictuelle 
pour les dommages corporels est de 2 ans selon les termes de l'article 
2262 C.e. Le délai est de 1 an advenant un décès, en vertu de l'article 
1056 C.e., pour les personnes qui y sont énumérées. 
CHAPITRE 2 - RECOURS CONTRE .LE FABRICANT DE PRODUITS 
PHARMACEUTIQUES: LE CAS OU DES 
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Pour terminer ce survol de l•étude de la responsabilité du fabri-
cant de produits pharmaceutiques, nous avons choisi d•étudier une série 
de litiges très particulière issue de la consommation d•un médicament: le 
diéthylstilbestrol, plus connu sous le nom de DES. Cette drogue prescri-
te à des femmes enceintes pouvait dégénérer en cancer chez le foetus, 12 
à 25 ans plus tard. Cela pourra sembler constituer un cas extrême pour 
le lecteur, mais nous y avons trouvé un intérêt incontestable par l 1 inno-
vation des solutions jurisprudentielles que les juges ont appliquées pour 
pouvoir indemniser les victimes. o•intéressantes questions au niveau de 
la preuve et de la causalité sont soulevées dans les litiges du DES. 
Nous allons donc réviser la jurisprudence américaine pour tenter ensuite 
de transposer ces principes en droit québécois. 
, ' 
A. NAISSANCE ET EVOLUTION OU PROBLEME DU DES 
Le DES, un oestrogène synthétique, a été développé en Angleterre 
en 1937 par le Dr E.C. Dodds (150). L1 intérêt de cette découverte prove-
nait du coût moins prohibitif de l•hormone synthétique par rapport à 
celui de 1•oestrogène naturel. Le Dr Dodds n•a jamais breveté sa décou-
verte; c•est une des raisons qui explique le nombre élevé de compagnies 
pharmaceutiques ayant fabriqué ce produit, soit près de 300 compagnies 
aux États-Unis seulement (151). 
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' A partir des années 40, le DES fut largement prescrit en fortes _ 
doses aux femmes enceintes pour réduire leurs risques de fausses couches. 
La drogue devait être retirée du marché en 1971 alors qu•on associa 
1 •adénocarcinoma (une forme très rare de cancer vaginal) avec l•utilisa-
tion du DES par la mère de la victime, lors de sa grossesse. On estimait 
alors qu•entre 500 000 et 2 000 000 femmes américaines avaient utilisé le 
~ 
produit depuis sa mi se en marché en 1947 aux Etats-Unis {152), al ors 
qu•elles étaient enceintes. 
L1 adénocarcinoma est un cancer à propagation rapide qui peut 
entraîner la mort. Découvert à temps toutefois, une chirurgie radicale 
peut 1•enrayer par 1•enlèvement du vagin, des ovaires et des trompes de 
Fallope. Une femme subissant cette opération a besoin d•une reconstruc-
tion du vagin, ses relations sexuelles en son affectées, et bien sûr, 
elle ne peut plus avoir d•enfant. De plus, une grande proportion de ces 
femmes sont atteintes d•une autre maladie précancéreuse qui provoque une 
excroissance du vagin et du cervix qui s•appelle 11 adenosis. Cette mala-
die peut être contrôlée par cautérisation ou par ablat ·ion locale des 
tumeurs. Les femmes exposées au DES demeurent étroitement sui vi es pen-
dant plusieurs années (153). 
Si ce n•est qu•en 1971 qu•on a associé cette forme de cancer au 
DES, c•est parce que durant une période de quelques mois, huit cas de ce 
cancer rarissime furent rapportés. Ce nombre constituait plus de nouvel-
les victimes que les annales médicales en contenaient jusque-là. Le 
Food and Drug Administration (F.D.A.) réagit alors par la publication de 
cette mise en garde sur les étiquettes des produits de DES: 
. ' 
"A statistically significant association has 
been reported between maternal ingestion 
during pregnancy of diethylstilbestrol and 
the occurence of vaginal carcinoma develop-
pi ng years 1 a ter in the offspri ng. Whether 
such an association is applicable to all 
estrogens is not known at this time. In any 
event, estrogens are not indicated for use 
during pregnancy." (154) 
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Le DES demeure disponible aujourd'hui sur le marché des produits 
pharmaceutiques et est encore prescrit pour une variété d'utilisations; 
il sert à traiter entre autres, les problèmes de ménopause chez la femme 
et le cancer de la prostate chez 1 'homme (155). 
Quant à l'effet du DES sur 1 a prévention des fausses couches, 
l'efficacité et l'utilité de cette drogue à cette fin fut continuellement 
remise en question. Dès 1967, il fut révélé par une étude américaine que 
l'efficacité du DES pour prévenir les fausses couches était contestée 
puisqu'on l'a alors qualifiée de "possibly effective" (156). Malgré 
cette étude, il fallu attendre jusqu'en 1971 pour que le produit soit 
retiré pour ces fins. Ce qui s'avère l e plus choquant dans cette malheu-
reuse histoire c'est que depuis les années 1975, le DES sert à obtenir 
l'effet contraire; cette drogue est tellement inefficace pour prévenir 
les fausses couches qu'on l'utilise maintenant comme pillule du lendemain 
dans les cas de viol, inceste ou autre. Le DES administré en forte dose, 
à chacun des trois jours suivant le coït, peut empêcher la grossesse 
( 157). 
Les recherches continuent sur les effets à long terme du DES. 
Les enfants des femmes exposées au DES avant leur naissance ne sembl ent 
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pas jusqu'à maintenant susceptibles d'avoir ce cancer ou un autre trou-
ble. Quant aux foetus mâles directement exposés à ce produit il apparaît 
que, selon de récentes découvertes, certains de ces hommes ont subi une 
modification fonctionnelle de leur système génétique réduisant ainsi leur 
fertilité (158). 
, 
Plusieurs poursuites ont été engagées aux Etats-Unis contre les 
manufacturiers de ce médicament. En général, on reproche aux manufactu-
riers d'avoir fabriqué un produit dangereux, soit d'avoir failli à leur 
obligation de diligence. Les victimes invoquent aussi une omission à 
leur obligation de renseigner en n'ayant pas mis en garde les femmes 
enceintes du danger que comportait ce produit pour leur enfant à naître. 
Il y a une difficulté majeure dans ces litiges; le laps de temps 
écoulé entre la prise du médicament et le dommage (qui peut se révéler 
vingt-cinq ans plus tard) rend souvent impossible l'identification de la 
compagnie ayant fabriqué la drogue prise par la mère de la victime. Si 
la plaignante connaît la compagnie qui a fabriqué le produit source de 
son dommage, c'est le régime traditionnel de responsabilité qui s'appli-
quera. Par contre, là où les juges américains surtout, ont dû faire 
preuve d'imagination et d'audace, c'est précisément dans les cas où 
1 'identification de 1 'unique auteur demeurait impossible. 
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B. LE CHOIX AMERICAIN: ELABORATION DE QUATRE THEORIES DE RESPONSABI-
, 
LITE 
Au cours de ces procès (159), i 1 fut mis en preuve que dès 1939, 
près d'une dizaine de compagnies américaines ont demandé au F.D.A. la 
permission de fabriquer et de vendre le DES. Les diverses utilisations 
alors invoquées ~taient le traitement des problèmes de post-ménopause, la 
vaginite sénile, la vaginite à gonorrhée et la suppression de lactation. 
La permission fut alors refusée puisque toutes les analyses quant aux 
effets du DES sur ces maladies avaient été conduites à l'étranger. En 
vue de faciliter les analyses et d'accélérer le processus d'approbation, 
une proposition émanant du F.D.A. suggère à douze compagnies intéressées 
de s'associer et de coopérer ensemble pour échanger leurs analyses scien-
tifiques sur le produit. La licence fut accordée en 1941 pour la fabri-
cation et la vente du DES, pour traiter les quatre maladies mentionnées 
plus haut (160). Les compagnies devaient suivre la nouvelle norme pres-
crite par la 11 United States Pharmacopeia11 et appliquer la même inscrip-
tion sur l'étiquette de tous les produits DES, ladite inscription ayant 
été proposée par 1 e représentant de 1 a compagnie E 1 i Lilly Co. en tant 
que président du comité des douze. 
Dès 1940, la recherche a débuté quant à l'utilité du DES pour la 
prévention des fausses couches. En 1947, 1 a demande de 1 i cence permet-
tant la fabrication et la vente du DES à cette fin fut formulée par plu-
sieurs compagnies qui obtinrent la licence la même année (161). 
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' A cette époque, nous l'avons déjà souligné, il était connu qu'une 
substance donnée à la mère durant sa grossesse traversait le placenta et 
pouvait affecter le foetus. Il est apparu par 1 a sui te que des anal ys es 
sur des souris auraient révélées, en l'espace de six mois de recherche de 
plus, les effets de la drogue sur le foetus et les possibilités de cancer 
à long terme (162}. 
Les juges confrontés à ce genre de litige ont dû faire des 
efforts pour adapter les solutions traditionnelles du droit américain 
pour répondre aux attentes de victimes innocentes et impuissantes. Nous 
allons maintenant étudier les quatre théories de responsabilité élaborées 
ou introduites par les juges américains soit: l'action concertée, la 
responsabilité alternative, la responsabilité d'entreprise et la respon-
.sabilité selon la part du marché. Ces principes ont reconnu un 1 i en 
causal entre une faute et un dommage déterminés, là où les règles tradi-
tionnelles de droit américain auraient échouées. 
1. Action concertée ( "concerted action") 
On retient, par l'action concertée, la responsabi1ité de chaque 
participant à une action fautive commune. Au départ, il faut qu'une 
faute soit commise par deux ou plusieurs personnes, telle une course 
entre plusieurs automobilistes, sur un chemin public. Si l'un d'eux 
blesse un piéton, ce dernier aura un recours contre chaque participant, 
ils seront alors tenus conjointement et personnellement responsables du 
dommage. 
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Ce principe a été reconnu dans Bichler v. Eli Lilly Co. (163), ou 
la plaignante, Mme Bichler décide de poursuivre une seule compagnie, bien 
qu'elle soit incapable d'affirmer que sa mère avait consommé le DES 
fabriqué par cette entreprise. Où donc est l'action concertée dans cette 
histoire de DES? Rappelons-nous que le représentant d'Eli Lilly Co. 
siégeait comme président du comité des douze ayant revendiqué la première 
licence de vente du DES aux femmes enceint es, et que c • est cette même 
tompagnie qui a proposé l'inscription de l'étiquette du DES. On y a 
reconnu un plan concerté, d'autant plus qu'à partir de 1952, le DES n'é-
tait plus une drogue nouvelle et les compagnies qui voulaient le fabri-
quer n'avaient qu'à suivre le protocole préalablement établi par Eli 
Lilly Co. et les onze autres (164). 
11 But, bec au se Lilly was found to be a parti-
cipant in concerted action, Lilly is jointly 
and severally liable as but one of a number 
of wrongdoers. Des pi te the fact th at Lilly 
may not be the direct cause of plaintiff's 
injury, imposition of liability on Lilly is 
not unfair. It is plaintiff's option to pro-
ceed against any joint tortfeasor ( ... )Lilly 
may in turn persue other manufacturers, which 
it determines may be liable ... (165) 
Le même principe fut appliqué dans une autre décision Abel v. Eli 
Lilly Co. et al. (166) où les seize compagnies pharmaceutiques ayant 
fabriqué et vendu du DES au Michigan à l'époque pertinente, étaient co-
défenderesses. Malgré l'échec en première instance, pour avoir failli à 
1 'identification de l'auteur unique du dommage, la Cour d'appel du Michi-
gan a reconnu aux demandeurs ( p 1 us i eurs victimes du DES et leurs époux) 
un droit d'action sous la théorie de l'action concertée. On a alors 
affirmé qu • i 1 y a une faute commune dans la conduite des tests sur les 
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effets du DES et une faute dans l'utilisation commune d'une étiquette ne 
mettant pas en garde les femmes enceintes sur les dangers d'utilisation 
du produit (167). Le seul moyen d'exonération pour chacun des défendeurs 
est dans la preuve que les autres co-défendeurs ont agi de façon négli-
gente mais pas lui. Ainsi un défendeur qui a causé un dommage moins 
important que celui causé par d'autres fabricants pourrait être quand 
même responsable de 1 'action fautive concertée des autres co-défendeurs. 
Quelles sont les oppositions formulées à l'encontre de l'applica-
tion de cette théorie au cas du DES? La position du juge Moore, dissi-
dent dans l'affaire Abel, est de refuser d'appliquer l'action concertée 
au litige. Pour lui, puisqu'il n'y a pas d'identification de l'auteur, 
il ne devrait pas y avoir de recours, sinon cela reviendrait à admettre 
la responsabilité stricte principe non reconnu par les lois du t4ichigan 
(168). 
De même dans un autre 1 i ti ge fort intéressant de Si nde 11 v. 
Abbott Laboratories et al. (169), les juges de la majorité ont, eux 
aussi, refusé d'appliquer la théorie de l'action concertée au litige. 
Les faits de l'affaire Sindell sont semblables a ceux des deux autres 
litiges mais avec une différence importante; Mme Sindell, résidente de la 
Californie, a décidé de poursuivre cinq compagnies manufacturières du DES 
alors que près de deux cents compagnies ont fabriqué et vendu le produit 
~ 
dans cet Etat. Son choix des cinq compagnies s'est basé sur le fait que 
ces dernières détenaient à elles seules 90% du marché cal ifornien de 
vente du DES. Les juges dans cette déci sion refusent de reconnaître un 
plan concerté à dessein illicite dans le fait de suivre la même norme de 
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fabrication du DES, norme qui repose sur les tests élaborés par un ensem-
ble de compagnies (170). Le seul plan commun serait issu du fait que les 
fabricants de DES ont respecté une norme de pharmacopée, tel que l'exige 
la F.D.A. Or, ce "plan commun" prescrit par l'agence fédérale ne peut 
être qualifié d"'illicite" (171). Il s'agit d'une pratique reconnue dans · 
l'industrie pharmaceutique selon laquelle chaque fabricant suit les 
méthodes de production reconnues par d'autres manufacturiers. 
2. Responsabilité alternative ("alternative liability") 
Cette théorie de responsabilité intervient lorsque des actes fau-
tifs indépendants sont posés par deux ou plusieurs personnes et qu'il 
devient impossible de déterminer laquelle a posé le geste causal du dom-
mage. L'exemple classique provient du cas où deux chasseurs tirent au 
même moment sur une proie qui s'avère être un autre chasseur. Ce dernier 
verra-t-il son recours débouté parce qu'il se trouve dans 1 'impossibilité 
de déterminer lequel des deux chasseurs est 1 'auteur de son dommage puis-
qu'une seule balle ne l'a atteint? 
La jurisprudence américaine dans la décision de Summers v. Tice 
{172) a élaboré cette théorie de la responsabilité alternative, en vertu 
de laquelle s'opère un renversement du fardeau de la preuve sur les épau-
les des défendeurs lorsque la preuve est impossible à faire à cause du 
fait fautif de ces derniers. Ce principe fut retenu dans l'affaire Abel 
sous la plume du juge Maher: 
"Rather than deny the innocent plaintiff his 
recovery because he cannat prove which of two 
or more wrongdoers i nj ured h im, the courts 
impose joint liability on a11 wrongdoers ... 
if injustice is inevitable, the burden should 
fall on the wrongdoer rather than on the 
innocent plaintiff. 11 (173) 
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Dans la décision de l 1 affaire Sindell, ici aussi les juges ont 
exprimé leur désaccord à la réception de la théorie de la responsabilité 
alternative au cas de DES. Le juge Mosk, au nom de la majorité (174), 
souligne que dans l 1 affaire Summers, tous les défendeurs susceptibles 
d 1 être trouvés responsables, étaient co-défendeurs à 1•action. Par con-
tre, dans Sindell il aurait fallu réunir près de 200 fabricants de pro-
duits pharmaceutiques pour satisfaire à cette exigence. Enfin, il n•y 
avait que 5 chances sur 200 de trouver le responsable alors que dans 
1•affaire Summers cette proportion était de 50% des chances de réussite, 
le savant juge conclut en disant: 
.. there is no rational basis upon which to 
infer that any defendant in this action cau-
sed plaintiff•s injuries, nor even a reason-
able possibility that they were responsible ... (175) 
c•est à cause de la nature déraisonnable de la règle que le tri-
bunal refuse d 1 appliquer la responsabilité alternative aux faits particu-
liers de Sindell. Mais le principe mis de 1•avant dans la décision de 
Abel sera repris dans un autre jugement, Ferrigno v. Eli Lilly Co. (176) 
au mot if que: 11 a shift from inculpation is reasonable and justified 11 
(177) même si tous les auteurs potentiels du dommage ne sont pas réunis 
dans 1•action (178). La question du caractère raisonnable de cette théo-
rie, n•est donc pas réglée en droit américain. 
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3. Responsabilité d'entreprise ("entreprise liability 11 ) 
Avec cette troisième théorie, on impute aux fabricants la respon-
sabilité d'un dommage causé à des victimes, pour avoir adhéré à des nor-
mes non sécuritaires. La source de ce principe vient de la décision ame-
ricaine dans Hall v. E.I. Dupont de Nemours & Co., Inc. (179). Il 
s'agissait de plusieurs enfants blessés par l'explosion de cartouches, 
dont les accidents sont survenus dans des États différents sur une pério-
de de 5 ans. La difficulté était bien sûr d'identifier le manufacturier 
puisque l'explosion détruisait la capsule (les défendeurs étaient au nom-
bre de six). On leur reprochaient d'adhérer à une pratique industrielle 
dangereuse en n'avertissant pas les usagers des dangers inhérents à l'ex-
plosion. Un design et un emballage commun constituaient les normes par-
tagées par tous et faisaient de cette pratique la participation conjointe 
à un risque contrôlé. 
Les demandeurs qui invoquent la responsabilité d'entreprise doi-
vent établir par prépondérance de preuve que les produits en question 
sont fabriqués par un des défendeurs, le fardeau de preuve de la causali-
té est alors renversé sur ces derniers. Seule une défense fondée sur la 
preuve que le produit d'un fabricant en particulier n'a pu causer le 
dommage (en prouvant par exemple qu'à l'époque pertinente l'un des défen-
deurs n'était pas encore en affaires) pourra être déterminante. 
Un article de Naomi Scheiner est paru dans le Fordham Law Review 
(180) avec une proposition d'appliquer le principe de la responsabilité 
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d'entreprise, développée dans Hall, au cas du DES. Sept critères furent 
élaborés pour reconnaître la responsabilité d'entreprise, les voici: 
1. Ce n'est pas la faute du demandeur si ce der ni er ne peut 
i dent i fi er 1 e défendeur fautif; 
2. Un produit vicié fut manufacturé par tous 1 es défendeurs; 
3. Le dommage du défendeur fut causé par le vi ce de ce produit; 
4. Les défendeurs ont un devoir face au groupe dont le demandeur 
est issu; 
5. Il y a une preuve convaincante que le dommage fut causé par 
1 e produit d • un des défendeurs (cette preuve convaincante 
pourrait être que les défendeurs détiennent 75 à 80% du mar-
ché de vente du produit); 
6. Les normes de sécurité de l'industrie sont insuffisantes; 
7. Les défendeurs sont en faute. (181) 
Une fois ces sept éléments prouvés, s'opérera le renversement du 
fardeau de la preuve sur les épaules des défendeurs. 
Le juge Mosk de l'affaire Sindell, s'est une fois de plus oppose 
à l'application de la responsabilité d'entreprise au litige devant lui. 
Car, selon lui, on ne peut parler de risque contrôlé dans un secteur 
d'industrie qui compte plus de 10 fabricants. L'industrie pharmaceutique 
étant fortement décentralisée, il serait déraisonnable d'y transposer le 
principe de l'arrêt Hall puisque dans cette affaire l'industrie entière 
ne comptait que 6 participants (182). Le juge regrette ici aussi, que 
l'on condamne l'adhésion à des normes édictées et imposées par l'agence 
fédérale sur les drogues, lorsqu'il déclare: 
"But since the government plays such a perva-
sive role in formulating the criteria for 
testing and marketing of drugs, it would be 
unfair to impose upon a manufacturer liabili-
ty for i nj uri es result i ng from the use of a 
drug which it did not supply simply because 
it followed the standards of the industry. 11 
(183) 
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Enfin, une dernière critique à l'encontre de cette théorie est 
l'absence de délimitation à son application car ce que l'on reproche ici 
n'est pas le fait d'avoir causé le dommage mais le fait d'avoir adhéré à 
des pratiques dangereuses (184). Un fabricant qui prouve qu'il n'a pas 
manufacturé le produit, pourrait être quand même trouvé responsable 
d'avoir adhéré à la pratique industrielle non sécuritaire. Voilà une 
très grande extension de la causalité! 
4. Responsabilité selon la part du marché ( 11 market share liability 11 ) 
Cette théorie originale et innovatrice a été introduite dans la 
jurisprudence américaine avec l'arrêt Sindell, par la voie du juge Mosk 
dans un jugement majoritaire de 4 juges contre 3. Mais avant de dévoiler 
sa décision, le juge explique qu'il fait face à un sérieux dilemme: soit 
qu'il adhère à . la doctrine traditionnelle et rigide, et se voit dans 
l'obligation de refuser le recours à la victime ou bien il peut tenter 
d'adapter ces théories traditionnelles aux changements et aux nouveaux 
besoins d'une société en évolution pour trouver une solution appropriée 
dans les circontances. Il va sans dire que le juge Mosk choisira la 
deuxième voie (185). 
En premier lieu, le jugement consacre le principe élabor é dans 
Summers v. Tice {186): 11 aS between an innocent plaintiff and negligent 
defendants, the latter should bear the cost of the injury 11 (187). L'au-
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tre considération de départ du juge est à l'effet que: . 11 From a broader 
policy stand-point, defendants are better able to bear the cost of injury 
resulting from the manufacture of a defective product" (188}. Voici que 
le juge Mosk dévoile une préoccupation des juges ayant à décider du sort 
de l'indemnisation d'une telle victime: ils sont plus sévères à l'en-
droit des fabricants car ils sont en général plus riches alors que les 
victimes de leurs .Produits sont souvent démunies. Cette tendance des 
tribunaux a sans doute la prétention de vouloir rendre les manufacturiers 
plus prudents dans leur processus de fabrication et de mise en marché. 
Il faudrait voir si les fabricants de l'industrie pharmaceutiques réagis-
sent à cette pression. 
Voyons maintenant la deuxième étape de ce jugement, dans l'affai-
re Sindell, cinq défendeurs détiennent ensemble 90% du marché de vente du 
DES en Californie à l'époque pertinente, il y a donc seulement 10% des 
chances que le véritable auteur fautif ne se retrouve pas parmi les 
défendeurs (189}. Il s'agit en quelque sorte d'une preuve prima facie 
qui permettra le renversement du fardeau de la preuve sur les épaules des 
défendeurs. Quant à la répartition des dommages, elle sera établie con-
tre chaque défendeur selon la proportion du marché qu'il détenait, à 
moins qu'il ne prouve que son produit n'a pas pu causer le préjudice de 
la victime. Dans cette affaire, un des six défendeurs originaux a été 
exonéré par la preuve que sa compagnie n'a commencé à fabriquer du DES 
qu'après la naissance de Mme Sindell (190). 
Le juge Mosk reconnaît toutefois une limite à l'efficacité de ce 
principe: il est difficile d'évaluer de façon précise la part du marché 
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que chacun d~tenait 20 ou 25 ans plus tôt. Mais il ajoute que le carac-
tère raisonnable de la règle l'emporte sur l'injustice caus~e aux fabri-
cants puisque chaque manufacturier, défendeur à l'action, devient respon-
sable des dommages subis par la victime dans la proportion approximative 
de sa part de marché. 
Cette d~cision a soulev~ un toll~ de protestations. Les juges 
mi nor itai res de cette affaire, ont attaq u~ l'ad missi on de 1 a théorie de 
la responsabilité selon la part du march~, par la voie du juge Richardson 
(191). Le magistrat ~labore sa dissidence à partir de deux faits; les 
demanderesses n'~taient même pas n~es au moment où l'acte délictuel a été 
commis, et elles poursuivent une génération plus tard. De plus, on leur 
accorde un montant très élevé sans aucune preuve qu'un seul des codéfen-
deurs a caus~ ou a probablement caus~ le dommage. Cela revient à exclure 
l'une des trois conditions fondamentales à la réussite d'une action en 
responsabilit~, soit le lien de causalité (192). Le juge s'interroge 
alors sur la validit~ de la preuve de la causalit~ si seulement cinq 
retrouvent défenderesses ' a l'action compagnies sur deux cents se 
compagnies potentielles? Il pr~fère appliquer les règl es traditionnelles 
lorsqu'il dit: 
"In adopting the foregoing rationale the 
majority rej ect s over 100 years of tort 1 aw 
which required that before tort liability was 
imposed a "matching'' of defendant's conduct 
and plaintiff's injury was absolutely essen-
tial." {193) 
et il ajoute: 
" ... if you hit the square peg hard and often 
enough the round hol es will really become 
square, although you may spl inter the board 
in the process." {194) 
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Par ce système, le demandeur accroît ses chances de recouvrement 
de dommages-intérêts en poursuivant seulement les plus riches et les plus 
puissants. Par opposition au demandeur d'un litige semblable qui connaît 
l'auteur de son dommage et dont le fardeau est beaucoup plus lourd puis-
qu'il doit prouver la causalité entre la faute et le dommage subis. Une 
telle approche est, selon les juges minoritaires, non autorisée par la 
loi et injuste, tant pour les défendeurs que pour d'autres victimes du 
DES {195). Enfin, le juge termine en s'interrogeant sur les effets de la 
réception de cette règle sur l'avenir des objectifs poursuivis par l'in-
dustrie pharmaceutique. Nous aurons l'occasion de revoir cette question 
en conclusion. 
D'autres critiques ont été formulées à l'encontre de cette déci-
sion. On déplore cette approche qui permet l'indemnisation par rapport à 
la faute et non plus par rapport au dommage. Le demandeur qui invoque la 
responsabilité selon la part du marché, accepte au départ de ne pas être 
indemnisé totalement car il ne recevra qu'un pourcentage de son dommage 
conformément au marché détenu par celui qu'il poursuit {196). De plus, 
on remarque que le renversement du fardeau de la preuve sur les épaules 
des défendeurs est un véritable noeud gordien puisque ces derniers ne 
sont pas plus en mesure que le demandeur de prouver qu'il n'est pas le 
manufacturier qui a causé le dommage (197). 
Pour d'autres, l'arrêt Sindell a réinventé la causalité en ce 
sens qu'il n'est plus nécessaire de faire la preuve d'un lien causal 
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individuel, car avec ce jugement une causalité collective a vu le jour 
( 198). 
,. ,. ,. " . 
C. RECEPTION DES THEORIES AMERICAINES DE RESPONSABILITE EN DROIT QUEBE-
COIS 
Est-il possible de recevoir en droit québécois ces quatre théo-
ries élaborées par le droit américain pour reconnaître la responsabilité 
d'un fabricant de produits pharmaceutiques dans un litige de DES? 
1. Action concertée 
Selon le principe de l'action concertée, l'on tient responsable 
conjointement et solidairement les participants d'un plan commun pour le 
dommage causé par l'un d'eux à la victime. Cette théorie s'apparente à 
la solidarité de notre droit québécois élaborée par l'article 1106 C.e. 
selon laquelle: 
"L'obligation résultant d'un délit ou quasi-
délit commis par deux personnes ou plus est 
solidaire." 
Il y a une décision de la Cour d'appel dont les motifs se rappro-
che nt de 1 a théorie américaine de l'action concertée et qui a reconnu 
l'application de la solidarité. Il s'agit de l'affaire Saint-Pierre v. 
McCarthy ( 199). 
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Un groupe d'enfants de moins de 14 ans se procure une boîte de 
cartouches chez un commerçant puis une autre boîte de cartouches identi-
ques chez un second commerçant. Les enfants s'amusent à les faire explo-
ser dans le bois. Ils reviennent à la ville avec cinq cartouches non 
utilis~es et en continuant leur jeu, ils blessent une petite fille. Une 
poursuite est intentée contre les deux commerçants pour avoir commis une 
faute en vendant des cartouches à des enfants si jeunes. La responsabi-
lité solidaire des marchands est retenue car selon les juges Casey et 
Galipeau si les enfants n'avaient eu qu'une boîte de cartouches à leur 
disposition, ils les auraient toutes fait exploser dans le bois et la 
blessure de la jeune fille ne serait pas intervenue. Même si chacun des 
marchands a commis une faute ind~pendante, ces deux actes individuels se 
fondent en une faute unique. 
La responsabilité solidaire des deux vendeurs repose sur une pre-
somption du comportement des enfants pourtant imprévisible! Nous croyons 
que l'arrêt St-Pierre est issu d'une mauvaise interprétation de solidari-
té, puisqu'entre les deux commerçants on ne peut à proprement parler 
d'action concert~e. Tel que l'exprime le juge Mayrand dans un commentai-
re sur les fautes simultan~es (200): 
"Nous admettrions la faute collective en cas 
de course concertée entre plusieurs automobi-
listes, mais en dehors de toute entente 
expresse ou tacite la seule psychologie d'une 
contagion spontanée ne peut nous rassurer 
suffisamment sur l' existence d • une faute 
causale collective." (201) 
Il semble qu'en droit québécois, pour pouvoir soutenir la respon-
sabilité partagée par plusieurs défendeurs, il faut être en présence d'un 
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véritable plan commun nécessitant une entente expresse ou tacite. A la 
lumière de ces exigences il apparaît qu'un litige au Québec impliquant un 
problème de DES, serait voué à l'échec selon la théorie de l'action con-
certée, puisque notre solidarité exige une véritable concertation dans la 
réalisation du délit. 
2. La responsabilité alternative 
Rappelons que la responsabilité alternative peut intervenir lors-
que des actes fautifs indépendants sont posés par plusieurs personnes et 
qu'un seul dommage en résulte. Il y a alors renversement du fardeau de 
la preuve sur les épaules des défendeurs. L'origine de cette théorie 
tire sa source de la décision américaine Summers v. Tice (202) qui a son 
correspondant en droit canadien dans Cook v. Lewis jugé par la Cour su-
prême en 1951 (203). 
Cook v. Lewis est aussi une histoire de deux chasseurs ayant tiré 
en même temps qui blessent un troisième chasseur, ce dernier se trouve 
dans l'impossibilité d'identifier l'auteur de son dommage puisqu'il n'a 
reçu qu'une seule balle. Le juge Rand, en s'appuyant sur le raisonnement 
suivi dans la décision américaine de Summers, décide d'appliquer la règle 
du dépérissement de la preuve (204). Lorsque le demandeur est incapable 
d'identifier l'auteur de son dommage à cause du fait fautif des défen-
deurs, s'opère alors un renversement du fardeau de la preuve sur les 
épaules de ces derniers. Ils pourront repousser la présomption en prou-
vant qu'ils n'ont pas pu être la cause du dommage. 
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Les limites de cette règle sont les memes en droit québécois 
qu'en droit américain; elle sera susceptible de s'appliquer au cas du 
DES si on est en présence d'un petit nombre de défendeurs potentiels à 
l'action ou, si on est en mesure de mettre en cause tous les auteurs du 
litige. Car plus le nombre de défendeurs est élevé, plus les chances de 
condamner l'auteur de l'acte fautif sont réduites. Voici un cas ou pour 
reprendre les termes du juge Mayrand: "le lien de causalité est à ce 
point tendu qu'à la fin il casse" (205). 
3. La responsabilité d'entreprise et la responsabilité selon la part 
du marché 
Nous allons traiter ensemble les deux dernières théories élabo-
rees par le droit américain puisqu'elles n'ont aucune application carres-
pendante en jurisprudence et en doctrine québécoise pour le moment. La 
jurisprudence québécoise retient la causalité adéquate (206) comme fonde-
ment de la causalité dans notre système juridique. Nous allons donc por-
ter notre attention sur cette théorie (207). 
Pour rencontrer le critère de la causalité adéquate, il faut 
isoler la cause unique du dommage. Cette cause adéquate du préjudice 
sera l'événement dont la simple existence rend objectivement possible la 
création du dommage. Une autre approche serait de retenir le fait qui, 
dans le cours ordinaire des choses, accroît sensiblement la possibilité 
de la réalisation du dommage (208). 
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En droit québécois il est reconnu que la causalité est une ques-
tion de fait. Les juges chercheront à établir une conséquence logique, 
directe et immédiate de la faute, ce qui aura pour effet d'exclure le 
dommage par ricochet. Conformément à la théorie de la causalité adéqua-
te, le juge ne retiendra pas toutes les fautes intervenues comme preuve 
de la causalité, mais seulement: 11 celles qui ont rendu objectivement 
possible la réalisation du préjudice 11 (209). 
En appliquant ces exigences à la théorie de la responsabilité 
d'entreprise, il est évident que la condition fondamentale n'est pas 
rencontrée. Le fait d'adhérer aux normes non sécuritai res d'un secteur 
industriel n'est pas suffisant pour en inférer une possibilité objective 
de création du préjudice. Dans cette hypothèse les exigences de preuve 
pour établir le lien causal sont trop éloignées. 
Nous croyons par contre que la responsabilité selon la part du 
marché pourrait avoir sa p 1 ace en droit québécois. En effet, l'exigence 
d'une possibilité objective semble pour nous, laisser la porte ouverte à 
une probabilité telle que le pourcentage du marché. Le Pr Jean-Louis 
Baudouin précise 1 'étendue de la preuve à rencontrer en droit québécois: 
11 les tribunaux n'exigent pas que le de-
mandeur établisse le lien causal au-dessus de 
tout doute et d'une manière certaine. Il 
suffit que la preuve rapportée rende probable 
l'existence d'un lien direct. La preuve par 
présomption de fait est donc ouverte et 
devant l'impossibilité d'une preuve directe, 
on admettra le réclamant à procéder par éli-
mination. Ce genre de preuve consiste à dé-
montrer que, parmi toutes les causes possi-
bles du dommage, seule l'une d'elles qui le 
relie au défendeur est probable. Il doit 
s'agir cependant de probabi 1 ités et non pas 
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de conjecture ou h othèse loi nt ai-
nos soulignements 
La preuve par probabilité en droit québécois pourrait découler de 
la règle fondamentale de la preuve en droit civil: tout fardeau de preu-
ve doit être établi par preuve prépondérante. Ce qui nous conduit à 
envisager la possibilité d•admettre en droit québécois une preuve par 
simple probabilité statistique. Cela aurait, selon nous, été 1•approche 
sous-jacente à la théorie de la responsabi 1 ité selon la part du marché 
qui a admis le renversement du fardeau de 1 a preuve sur les épaules des 
défendeurs grâce à une preuve statistique. 
, 
Aux Etats-Unis, les probabilités statistiques ont déjà fait leur 
entrée dans divers domaines: en droit de 11 environnement pour déterminer 
les compagnies responsables des maladies résultant de 1•amiante (211) ou 
pour établir une preuve de discrimination (212) et depuis quelques années 
en droit de la santé à 1•égard des aliments et drogues (213). Mais n•est 
toutefois pas réglée l 1 application de ces données devant la Cour. Il n•y 
a pas de consensus sur le poids à accorder aux statistiques: peut-on les 
admettre en preuve telles quelles ou bien doivent-elles être limitées à 
illustrer la véracité d 1 un fait au détriment d•un autre? 
En droit québécois, le fardeau de preuve repose sur la personne 
qui se prévaut de l 1 inexécution ou de la mauvaise exécution de 11 obliga-
tion (214). Cette règle de fardeau de la preuve reflète: 
" ... the weight of the private and the public 
interest affected, but also a societal judg-
ment about how the ri sk of err or shou 1 d be 
distributed between the litigants." (215) 
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La société est-elle prête à admettre les probabilités statisti-
ques comme preuve de responsabilité d'une partie d'un dommage dans un 
procès? Des auteurs se sont penchés sur la question (216). Voici donc 
certaines des objections formulées à l'encontre de l' admission des sta-
tistiques en preuve. Pour un des critiques, il s'agit d'une question de 
principe lorsqu'il affirme que: 
mati que. 
11 The process of judgment, in law as well as 
in science, is much richer than the recipes 
for statistical hypothesis tests reveal. 11 (217) 
Pour d'autres, il s'agit plutôt d'une question de logique mathé-
Il est admis que l'on peut se servir des statistiques pour 
déterminer la probabilité d'un événement futur, tant que le résultat 
n'est pas connu. Par contre, les difficultés commencent lorsqu'on veut 
attribuer une probabilité statistique ' a un événement unique (dont le 
résultat est connu), car il faudrait alors faire plusieurs tentatives 
pour s'assurer de la véracité des statistiques. La difficulté provient 
du fait que les probabilités se définissent en terme de fréquence et 
qu'il devient impossible de vérifier la conformité d'une statistique à 
l'égard de cet événement unique (218}. Dans la même voie, la recherche 
d'un événement unique laisse place à une forme de discrétion dans le 
choix de l'échantillonnage. Veut~on restreindre la donnée de base à la 
population d'un quartier, d'une ville ou l'étendre à une province ou un 
pays? Celui qui invoque une probabilité statistique choisira l'échantil-
lonnage le plus significatif pour sa cause, sans qu'il soit nécessaire-
ment le plus valable scientifiquement parlant (219}. 
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Le deuxi~me argument des antagonistes ~ la r~ception des probabi-
lit~s st?tistiques en preuve est qu'ils craignent que le juge des faits 
se sente li~ par les chiffres et oublie d'accorder autant d'attention aux 
autres faits (220). Prenons le cas de l'expert qui pour faire ressortir 
un fait vient témoigner de son expérience personnelle, des recherches 
qu'il a lui-même conduites et des conclusions qu'il en retire, par oppo-
sition à 1 •expert math~maticien qui analyse les faits qu'on veut bien lui 
divulguer. C'est hors de toute connaissance personnelle, en laissant 
tomber les d~tails qu'il ne peut incorporer dans ses formules, et avec de 
savants calculs qu'il parviendra à ~tablir ce qui pourrait constituer la 
vérité. Dans ce contexte, la crainte de commettre de graves erreurs de 
jugement demeure omnipr~sente. 
Quant aux auteurs (221) en faveur d'admettre les statistiques, 
ils partent du principe selon lequel les erreurs dans l'appréciation de 
la preuve sont inévitables. Plus on observe de pr~s les possibilités que 
des erreurs se glissent, plus on s'aperçoit que ce taux d'erreur est éle-
vé. Le raisonnement devient le suivant: pourquoi ne pas admettre les 
probabilit~s statistiques pour réduire le plus possible les chances d'er-
reurs. Le degré de preuve requis pour satisfaire au fardeau de pr~pondé-
rance de preuve sera de 50% et plus: 
"The i nterpret at ion of the preponderance 
standard as a preponderance of probabil i ti es 
rule, calling only for a subjective probabi-
lity of anything greather than .5, seems in 
this light to offer more than might first 
have been imagi ned. It i s a cru de standard 
by any measure, but it offers something which 
we can feel to be of great value, the expec-
tation of the minimal number of errors in our 
outcome." (222) 
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En droit québécois, 1 'admissibilité des probabilités statistiques 
serait possible si les juges acceptaient de les traiter comme rendant 
probable l'existance d'un 1 i en direct entre un préjudice et un produit à 
risque. Que ce soit l'exemple d'une preuve de préjudice relié à la con-
sommation d'une drogue ou entre une victime et une com pagnie de produits 
pharmaceutiques détenant la majorité d'un territoire de vente du produit, 
ce qu'il faut au départ c'est que la probabilité statistique soit liée à 
un élément matériel et concret pour pouvoir faire force de preuve. 
Au-delà de la guerre des chiffres, la question de la réception 
des données statistiques en preuve est bien plus une question philosophi-
que que mathématique. En effet, i 1 y aura toujours des chiffres pour 
prouver le bien-fondé ou non, des probabilités statistiques. Si on envi-
sage une évolution du droit, permettant entre autres d'indemniser des 
victimes "innocentes" comme dans le cas du DES, là où le droit conven-
tionnel est impuissant, les juges pourraient faire preuve d'imagination 




Que ce soit l'affaire du DES des années 70-80 ou celle de la 
thalidomide des anneés 60 (223) on s'illusionne encore à croire qu'une 
histoire d'horreur semblable ne se reproduira plus jamais. Pourtant, on 
sait pertinemment que les fabricants de produits pharmaceutiques ne sont 
pas en mesure de garantir l'innocuité de leurs produits. Toute drogue 
constitue un risque plus ou moins grave pour la santé et la sécurité des 
individus, malgré toute la diligence possible dans la fabrication et la 
mi se en marché. 
Comment se fait- i 1 que dans une poursuite au Québec d'un cas de 
DES, la victime incapable de reconnaître l'auteur de son préjudice, se 
retrouverait devant une impasse? Pourquoi notre société dite évoluée, 
laisse-t-elle des individus qui ont détruit leur santé ou abrégé leur vie 
sans recours ni aide particulière? Faut-il toujours attendre que le 
scandale éclate et secoue l'opinion publique jusque-là indifférente? 
(224). Les enfants du DES et de la thalidomide sont les victimes d'un 
· système juridique incapable de répondre à leurs attentes. 
Une remi se en question des principes de 1 a responsabi 1 i té du 
fabricant s'impose, celle-ci devant autant que possible refléter l'inté-
rêt supérieur de notre société. Nous nous proposons d'examiner deux ten-
dances, une qui préconise un changement et l'autre qui favorise la stabi-
lité du droit actuel. Nous allons commencer par cette dernière. 
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Voyons en premier les motifs élaborés par le juge Richardson dans 
sa dissidence de l'affaire Sindell favorisant un maintient des principes 
juridiques {225). Selon lui, l'intérêt supérieur de la société réside 
dans trois aspects, soit dans 1) l'évolution de la recherche menée par 
les compagnies de produits pharmaceutiques; 2) la mise en marché rapide 
des nouveaux produits pour guérir ou soulager le ·plus grand nombre de 
malades (il ne serait pas conforme au meilleur intérêt de la société 
d'attendre que deux générations d'individus aient subi des tests quant à 
l'effet des drogues sur eux avant de les mettre en marché); et enfin 3) 
il ne faut pas décourager l'initiative des fabricants par l'admission de 
principes de responsabi 1 i té trop sévères. Il termine en propos a nt une 
alternative, il suggère qu'une loi établisse un fonds d'indemnisation à 
même une taxe spéciale prélevée chez tous les manufacturiers (226}. 
Cependant, cette proposition aurait pour effet de faire monter le prix 
des médicaments, ce qui n'est pas souhaitable pour la population en géné-
ral. Les arguments en faveur du statu guo sont donc les suivants: il ne 
faut pas étouffer l'industrie pharmaceutique par un système de responsa-
bilité trop rigide et il est préférable de maintenir les fabricants res-
ponsables de leurs actes en conservant le système base sur la faute. 
Les motifs d'insatisfaction de ce régime sont aussi nombreux que 
les arguments en faveur de son maintien. Le mécontentement provient sur-
tout de la difficulté de faire la preuve de faute ou du bris de contrat. 
Quoi de plus complexe que de prouver une faute dans l'obligation de dili-
gence alors que des centaines d'employés manipulent le produit lors de la 
fabrication ou une faute à l'obligation de renseigner lorsque tous les 
fabricants utilisent les mêmes indications sur leurs produits! Une autre 
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difficulté qui restreint le nombre de procès intenté en cette matière 
provient des coûts judiciaires prohibitifs et des délais qui s'éternisent 
même si les chances de réussite de l'act ion demeurent assez faibles. 
Enfin, comme troisième argument, la reconnaissance d'un déséquilibre de 
force entre le consommateur et le fabricant a fait emerger une tendance 
de plus en plus marquée vers la protection du premier. Malgré un élar-
. gi ssement de 1 a preuve et d • une loi spéciale (227) pour le protéger, il 
demeure i nad missi b 1 e que notre société ne puisse répondre aux demandes 
raisonnables et légitimes de victimes de produits de consommation. 
Un désir de changement issu de l'insatisfaction générale regne. 
Nous allons envisager . deux des possibilités, l'adoption d'un régime de 
responsabilité stricte ou l'évolution de la responsabilité pour faute. 
Il est inévitable que l'on soit attiré vers la responsabilité 
stricte du fabricant pour les dommages causés par ses produits lorsqu'on 
se heurte à l' i nef fi cacité j uri di que. Le premier argument en fave ur de 
la responsabilité stricte est son effet dissuasif à l'égard des fabri-
cants de mauvais produits (228). D'une part le fabricant, sachant qu'il 
devra indemniser chaque réclamation, pourra être plus prudent dans sa 
fabrication, ce qui aura sans doute pour effet de hausser la qualité de 
la production. D'autre part, les ventes pourront baisser suite à une 
publicité tapageuse dénonçant le produit vicié, le cas échéant (229). La 
responsabilité stricte pourra aussi amorcer une reconnaissance de la 
responsabilité morale du fabricant face au groupe que représente les con-
sommateurs: " ... helping to resolve disputes in accordance with communi-
ty standards of justice" (230). Enfin le dernier argument pour justifier 
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1•adoption de la responsabilité stricte est issu du risque rationnel de 
distribution (231). Puisque les dommages dus à des produits viciés sont 
inévitables, le pr~judice de la victime devra ~tre compens~ par le manu-
facturier qui est dans la meilleure position pour y affecter une partie 
de ses profits et souscrire aux assurances dommages dont il aura besoin 
(232). 
Voyons maintenant les arguments en d~faveur du système de la res-
ponsabilité stricte. Selon les tenants de cette position, la responsabi-
lité stricte n•ajoute pas à 11 effet dissuasif comme on serait porté à le 
croire. Toute diffusion d•un litige fera très mauvaise publicit~ à un 
fabricant de produits pharmaceutiques dont le succès commercial repose en 
grande partie sur la confiance des consommateurs. De plus, la responsa-
.bilité stricte d~clancherait un processus d•examens internes plus cam-
plets sur la dangerosité des produits ce qui aurait pour effet d•entraî-
' ner une hausse des prix des produits et des assurances (233). A cet 
~gard, il est à craindre que le fabricant cesse d• investir en recherche 
pour découvrir de nouveaux produits à risque et se contente de copier les 
m~dicaments qui ont d~jà fait leur preuve. Il est à noter que le rapport 
de l 1 0ffice de révision du Code civil a proposé une réforme de la respon-
sabilité du fabricant qui épouse un principe qui s•apparente à la respon-
sabilité stricte (234). 
Nous soumettons que ni le système actuel de responsabilité pour 
faute ni le régime de responsabilité stricte ne peuvent répondre aux 
besoins de notre sociét~ moderne et ce, dans tous les secteurs. 
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Nous proposons une évolution pour que le droit contemporain soit 
en mesure d'absorber les accidents inévitables et que la responsabilité 
échoit dans les mains d'une société industrielle mature. Autrement dit, 
la tâche des tribunaux serait de réformer le droit de façon à refléter 
nos valeurs contemporaines. 11 ne faut pas s'étonner de retrouver dans 
1 'arr~t Sindell par exemple, l'introduction de pourcentage du marché pour 
départager la responsabilité. Notre intention est de préconiser une 
évolution de la preuve admissible dans les causes de responsabilité du 
fabricant. L'introduction des probabilités statistiques n'est pas, à 
notre avis, une reconnaissance de 1 a responsabi 1 i té stri ete mais permet 
d'alléger le fardeau du demandeur par l'opération du renversement du 
fardeau de preuve sur les épaules des défendeurs. Telle attitude de la 
part de nos juges est hautement souhaitable pour faciliter le recours des 
victimes sans pour autant étouffer l'industrie pharmaceutique dont nous 
avons tant besoin. 
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NOTES 
(1) Infra, chapitre 2, Titre 2. I1 est à noter que nous emploierons 
i nd i st i nctement 1 es expressions drogues, médicaments ou produits 
pharmaceutiques, sans faire de référence particulière aux lois qui définissent ces mots. 
(2) Dans Jacques Lapierre v. Procureur énéral du Québec et Merck, 
Sharp et Dohme Canada Ltée, 979 C.S. 907 et devant les juges 
Dubê, Beauregard et McCarthy, en Cour d'appel de Montréal, le 26 
octobre 1983, no 500-09-000935-791, la responsabilité du fabricant 
n • a pas été retenue à cause d • une absence de preuve de faute. En Cour suprême dans une décision unanime rendue le 4 avri11985, le juge Chouinard refuse de reconnaître la responsabilité du procureur 
général du Québec à l'occasion d'une vaccination malheureuse puis-
qu'il y a absence de faute. La responsabilité du fabricant n'était 
plus en cause en dernière instance. 
(3) C.T.V. a diffusé le 26 août 1984 à son em1ssion 11 W5 11 un reportage 
sur le DES, 11 DES the Wonderdrug You Should Wonder About 11 , où la 
présidente de 11 DES Action Canada 11 Mme Harriett Simand a évalué à 
400 000 le nombre approximatif de femmes qui auraient été exposées 
aux effets du DES au Canada. 
(4) Loi sur les aliments et drogues, S.R.C., c. F-27 et ses modifica-
tions. Ci-après désignée sous L.A.D. 
(5) Règlement concernant les aliments et dro~ues, C.R.C., 1978, vol. VIII, c. 870 et ses modifications. Ci-apres désigné sous Règlement A. O. 
(6) K. WILSON, 11 The Liability of Pharmaceutical Manufacturers for Un-forseen Drug Reactions .. , (1980) 48 Fordham L.R. 735, 742. 
( 7) D. DeTAR-NEWBERT, 11 Drug Du ring Pregnancy: Dangerous Business - The Continued Movement to Provide Adequate Warnings for the Consumer .. , (1983) 62 Neb. L.R. 526, 531, note 26. 
(8) ~. 531-532. 
(9) Ibid. 
(10) Au Titre II de la présente étude, nous nous pencherons sur le cas particulier du DES qui administré à la mère causait des dommages 
très graves chez le foetus parvenu à maturité. Infra, 53. 
(11) Des tentatives de suicide chez les femmes avec la thalidamide, se 
sont résorbées par des échecs. Cela explique en partie, la lenteur 
avec laquelle les gouvernements ont réagi pour retirer cette drogue du marché puisque cette drogue semblait inoffensive pour la mère. 
D. DeTAR-NEWBERT, loc. cit., note 7, 534. 












Ce chiffre inclus également les drogues administrées durant le tra-
vail et l'accouchement. ~, 538. 
L'exemple le plus frappant est celui du DES où le cancer se mani-
feste 12 à 25 ans après l'absorption. Infra, 53. 
K. WILSON, loc. cit., note 6, 743. 
M.G. DIXON, Drug Product Liability, New York, Matthew Bender & Co. 
Inc., 1981, chapitre 6. Voir egalement A.J. LENCZNER, "Who is 
Liable? The Investigator? The Medical Director? The Health Pro-
tection Branch?", (1977) 1 Legal Medical Quarterly, 174, où l'au-
teur évalue le coût de production d'un nquveau médicament entre 
douze et dix-huit millions de dollars aux Etats-Unis. De plus il 
appert que sur 5 000 nouveaux produits, un seul atteindra le marché 
de consommation. Ce qui fait dire à l'auteur: "There is then an 
immense pressure to produce one's product first, and a psychologi-
cal as well as commercial drive to market it rather th an abandon 
costly research, re-enforced by a resistence to removing it from 
the market until conclusive evidence of harm has been provided." à 
la page 176. 
I 1 demeure que certains producteurs ne font que déguiser les an-
ciens produits. Les profits et les grosses sommes d'argent de la 
majorité des compagnies pharmaceutiques seront investis non pas 
dans la recherche pour découvrir les médicaments miraculeux, mais 
plutôt pout donner un nouveau vi sage aux médicaments qui seront 
consommés par le plus grand nombre de personnes, générant ainsi les 
plus gros profits. OIXON, id., 6.-5. 
Supra, note 5. 
Buchan v. Ortho Pharmaceutical (Canada) Ltd., Ont. H.C., (1984) 28 
C.C.L.T. 233, ou le fabricant a ete reconnu négligent et respon-
sable d'un dommage causé à une dame alors qu'il aurait dû connaître 
le risque puisqu'il fut mis en preuve qu'à l'époque pertinente une 
quarantaine d'articles de revue médicales étaient parus en Amérique 
du Nord, faisant état du risque encouru par le médicament en ques-
tion. Le fabricant doit donc se tenir informé, notamment par la 
lecture des articles de revues scientifiques. 
Ouellet v. Clouthier, [1947] S.C.R. 521, 526. 
La décision de Ross v. Dunstall and Emery, (1921) 62 R.C.S. 393 a 
établi que le fabricant n'a pas à faire l'éducation de l'acheteur 
alors que d'autres arrêts, Gauvin v. Canada Foundries and Forgings 
Ltd., [1964] C.S. 160; Fortin v. Simpson-Sears Ltée, [1978] C.S. TT54; Joyal v. American Propane Gas of Sherbrooke Inc., [1962] C.S. 
129; Jones v. J.C. Adams Co. Ltd., [1977] C.S. 270; The National 
Drying .Machinery Co. v. Wabasso, [1979] C.A. 279 ont etabli que le 
fabricant avait une obligation générale d'informer. P. LEGRAND jr., "Pour une théorie de l'obligation de renseignement du fabri-
cant en droit civil canadien", (1980) 26 McGill L.J. 207, 213. 
Trudel v. Clairol Inc. of Canada, [1972] C.A. 53, 55 confirmé par 
[1975] 2 R.C.S. 236. 
85. 
{23) P. LEGRAND jr., loc. cit., note 21, 226 et ss. 
(24) Ibid. 

















Jones v. J.C. Adams Company Ltd., supra, note 21. 
Supra, note 21; la décision de la Cour d'appel a été renversée en 
Cour suprême à [1981] 2 R.C.S. en ne se prononçant pas sur l'obli-
gation de renseigner. 
Lambert v. Lastoplex Chemicals Co., [1972] R.C.S. 569, 574-5. 
~ Chevrette v. Commission Hydro-Electrique du Québec, [1971] C.S. 
217. 
Fortin v. Simpson-Sears Ltée, supra, note 21, 1157. 
P. LEGRAND jr., loc. cit., note 21, 235. 
Supra, note 22. 
Supra, note 29. 
Supra, note 21. 
A. BERNARDOT et R.P. KOURI, "La responsabilité du centre hospita-
lier et du fabricant résultant du fait d'appareils médicaux défec-
tueux", (1980) 26 McGill L.J. 938, 994. 
Nous ferons la démonstration, à la deuxième partie, de la co- exis-
tence des régimes contractuel et (quasi-) délictuel. Infra, 39. 
P. LEGRAND jr., loc cit., note 21, 226. 
Montreal Tramways Co. v. Léveillé, [1933] S.C.R. 456, 463; où le juge Lamont a reconnu à un foetus la qualité de poursuivre pour un 
dommage qu'il a subi, à la condition que l'enfant naisse vivant et 
viable. 
P. LEGRAND jr., loc. cit., note 21, 266. De plus l'article 1 de la 
Charte des droits et libertés de la personne, L.R.Q. c. C-12 et ses 
modification, édicte que: "Tout être humain a droit à la vie, 
ainsi qu'à la sûreté, à l'intégrité physique et à la liberté de sa 
personne". 
K. WILSON, loc. cit., note 6, 745. 
Schierz v. Dodds, [1981] C.S. 589. Nous n'avons relevé aucune 
obligation législative pour le médecin de communiquer aux fabri-
cants les vices des drogues. 
(42) ~. 605. 
(43) La Cour suprême a reconnu ce principe dans deux décisions fort 
importantes concernant le causentement éclairé~ v. ~. [1980] 
86. 
2 R.C.S. 192, 210 et Reibl v. Hughes, [1980] 2 R.C.S. 880, 927 
alors que le juge Laskin exprime qu'un médecin se doit de dévoiler à un patient tous risques importants, ou inhabituels par exemple 
tout risque de paralysie ou de mort. Voir à ce sujet R.P. KOURI, 
11 L'influence de la Cour suprême sur l'obligation de renseigner en 
droit médical québécois 11 , (1984) 44 R. du B. 851. 
{44) M.G. DIXON, Op. cit., note 16, 6-19. 
{45) K. WILSON, loc. cit., note 6, 749-750. 
{46) Supra, voir notre exemple de la liste des effets secondaires causés 
par l'aspirine. 
(47) Par contre, il a été reconnu que: .. warnings although complete, 
may be effectively cancelled and thus rendered inad equate by adver-
tising, over-promotion and sales pitches 11 • J. LENCZNER, loc. cit., 
note16,177. 
{48) K. WILSON, loc. cit., note 6, 750-751. De plus, la Loi sur la 
pharmacie, L.R.Q. c. P-10 prévoit à son article 21 un devoir de 
renseignement de la part du pharmacien au patient: 11 Un pharmacien 
doit exécuter une ordonnance suivant sa teneur intégrale. 
Il peut toutefois, pourvu qu'il en avise le client et qu'il 
l'inscrive à son dossier, substituer au médicament prescrit un 
médicament dont la dénomination commune est la même, à moins d'in-
dication contraire formulée de sa main par l'auteur de l'ordonnan-
ce ... (nos soulignements) 
{49) O. DeTAR-NEWBERT, loc. cit., note 7, 559. 
{50) M.G. DIXON, 11 0rug Product Liability: {1980) 16 Trial 62, 67. 
Information for Safety 11 , 
(51) 
(52) 
Oksenholt v. Lederle Laboratories, 294 Or. 213, 656, P.2d, 293 (1982). 
Le médecin n'a pu recouvrer le montant de lOO 000 $ qu' i 1 avait 
payé, dans un règlement hors cour, à la victime mais a obtenu une 
somme évaluant l'atteinte à la réputation dont il avait été victi-
me. 
{53) Buchan v. Ortho Pharmaceutical (Canada) Ltd., Ont. H.C., supra, 
note 19. 
(54) .!..2..:._, 2 57 . 
(55) Id., 262 le même principe s'applique en droit américain: Stromsodt 
v:-Parke Davis and Co., 257 F. Su pp. 991, 997 (D .N. D. 1966), con-
firmé dans 411 F. 2d. 1390 (8th Cir. 1969). 
(56) Michael v. Warner/Chilcott, 91 N.W. 651, 655; 579 P.2d. 183,187 (C.T. App. 1978). 
(57) Supra, note 4. 
(58) Supra, note 5. 
(59) ~, A.01.010g). 
(60) Les principaux acheteurs sont les provinces canadiennes. 
87. 
(61) A.B. MORRISON, "The Canadian Approach to Food and Drug Regula-
tions", (1975) 30 Food, Drugs, Cosmetic L.J., 632. 
(62) ~, 643. 
(63) ~, 639-640. 




Cette exclusion de la loi canadienne des produits qui seront con-
sommés ai 11 eurs gu • au Canada 1 ai sse 1 a porte ouverte au "dumping" 
de produits pharmaceutiques de qualité inférieure dans d•autres 
pays (dans les pays en voie de développement par exemple). 
Bonnes Pratiques de Fabrication pour les Fabricants et Importateurs 
de Drotues, Ministère de la Santé nationale et du Bien-être 
social, 1982) Direction ·Générale de la Protection de la Santé, 
28-29. 
Règlements A et D, supra, note 5, C.02.004. 
(68) ~, C.02.005. 
(69) ~, C.02.006. 
(70) ~, C.02.007 et art. 8 et 11 L.A.D., supra, note 4. 
(71) Règlement A.D., id., C.02.009. 
(72) ~, C.02.012b). 













(78) ~, C.02.018. 
(79) Procureur général du Canada v. Corporation pharmaceutique française 
Ltée, [1977] C.S. 674. 
88. 
(80) ~' 682. 
(81) Règlement A. et 0., supra, note 5, C.01.005 et ss. 
(82) ~' C.02.020(1). 
(83) ~' C.02.021(1). 
(84) ~' C.02.023(1). 
(85) ~' C.02.025. 
(86) ~' C.01.004(7). 
(87) V. BOLDUC, 11 L1 inspection des médicaments .. , (1978) Le pharmacien, 
avril , 32, 34. 
(88) L.A.D., supra, note 4. 
(89) Règlement A.D., supra, note 5, C.01.004(5) et ss. 
(90) Lettre de renseignements commerciaux (TIL) No 302 (6 juin 1968) 
dans Guide de l•Eti ueta e des Médicaments à l'Usa e des Humains, 
Ministere de la Sante nationale et du Bien-etre social, 1983) 
Direction Générale de Protection de la Santé, 9. 
(91) ~' 9-10. 
(92) 
(93) 
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